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Componenta 4. Scopul procedurii

Scopul acestei proceduri consti de a:

a) stabili modalitatea de identificare a medicamentelor expirate si tratamentul la
care sunt supuse acestea ca urmare a constatarii neconformititii prin expirare, precum
sl inifierea si aplicarea unor masuri care s previna sau si corecteze asemenea situatii;

b) asigura igiena spatiului farmaciei prin eliminarea deseurilor, in conformitate
cu prevederile legale.

Componenta 5. Domeniul de aplicare a procedurii

Activitatea se desfasoard in cadrul urmatoarelor entititi:

» Farmacia IMSP IMsiC. Procedura se aplicd de catre farmacistul-diriginte si
personalul desemnat de farmacistul-diriginte in cadrul Farmaciei, cu ajutorul
documentelor, mijloacelor si echipamentelor specifice.

P Sectia nimicirea inofensivi a medicamentelor din cadrul AMDM, 1in
conformitate cu prevederile regulamentului in vigoare.

Componenta 6. Documentele de referinti (reglementari)
aplicabile activitatii procedurale

6.1. Reglementiri internationale:

* Nu este cazul.

6.2. Reglementiri primare:

1. Legea nr.1453-XII din 25.05.93 ,.Cu privire la protectia consumatorilor”, cu modificarile si
completdrile ulterioare.

2. Legea nr.1456-XII din 25.05.93 ,,Cu privire la activitatea farmaceutica”, cu modificirile si
completdrile ulterioare.

3. Legea ocrotirii sanatatii, nr.411-XIII din 28.03.1995, cu modificarile si completarile
ulterioare.

4. Legea nr.1409-XIII din 17.12.1997 ,Cu privire la medicamente”, cu modificarile si
completdrile ulterioare.

5. Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medical, nr.1585-XIII din 27.02.1998,
cu modificdrile si completarile ulterioare.

6. Legea nr.382 din 06.05.1999 ,,Cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si
precursorilor”.

7. Legea privind evaluarea i acreditarea in sandtate, nr.552-XV din 18.10.2001, cu modificarile
si completarile ulterioare.

8. HG nr.1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea Programului unic al asiguririi obligatorii
de asistend medicala, cu modificarile si completrile ulterioare.

9. Ordinul MS nr.42 din 21.02.2001 ,»Cu privire la nimicirea inofensivd a medicamentelor cu
termen de valabilitate expirat sau cu deficiente de calitate”.

10. Ordinul MS nr.322 din 22.11.2002 ,,Cu privire la asistenta cu medicamente a bolnavilor
spitalizati”.
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11. Ordinul MS nr.71 din 03.03.1999 »Cu privire la péstrarea,
si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope”,
12. Ordinul MS nr.960 din 01.10.2012 #Cu

medicamentelor”.

13. Ordinul nr.68 din 30.01.2012 »Cu privire la implementarea analizei VEN/ABC”.

14. Regulamentul privind distribuirea medicamentelor in subdiviziunile IMSP Institutul Mamei
si Copilului, aprobat la 06.12.2016.

15. Ordinul IMSP IMsiC nr.01-19/94 din 19.05.2017
medicamente si consumabile in cadrul IMsiC™.

16. Ordinul IMSP IMsiC nr.01-19/56 din 31.03.2017
evidenta si eliberarea medicamentelor toxice,
6.3. Reglementiri secundare:

I. Regulamentul IMSP IMsiC, aprobat prin ordinul MSMPS nr.340 din 18.03.2019 .,Cu privire
la aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a IMSP Institutul Mamei si Copilului”.
2. Standardele de baza de evaluare si acreditare a spitalelor.

3. Bazele activitagii farmaceutice, Vasile Procopisin, Vladimir Safta, Mihail Brumdre. Chisinau,

evidenta si eliberarea produselor

privire la modul de prescriere si eliberare a

»Cu privire la controlul circuitului de

»Cu privire la péstrarea, prescrierea,
stupefiante si psihotrope”.

2002.

4. Management si legislatie farmaceutica

Chiginau, 2012.

Componenta 7.1. Definitii

. Vladimir Safta, Mihail Brumdrel, Stela Adauji.

Componenta 7. Definitii si abrevieri

Nr. | %

G Termenul Definitia si/sau, daci este cazul, actul care defineste termenul

1. [Editie Forma initiald sau actualizati a unei proceduri operationale.
Acfiunea de eliminare a produselor care au devenit inutilizabile

2. |Distrugere (nimicire) prin expirare sau depistarea unei neconformitati care nu poate fi

inlaturata.

Medicament expirat

Produsul farmaceutic al cdrui termen de valabilitate a fost depasit.

. |Neconformitate

Neindeplinirea unei cerinte specificate.

Notd informativa privind
nimicirea inofensivi a
medicamentelor

Prezentarea in scris a solicitantului in forma libera in adresa
AMDM cu solicitarea distrugerii inofensive, cu aplicarea
stampilei si semnitura directorului.

Ordinul institutiei

Ordinul institutiei cu specificarea medicamentelor ce urmeaza a fi
supuse nimicirii: forma farmaceutica, doza, seria, cantitatea, cauza
ce a condifionat inutilitatea produselor farmaceutice.

Procedura de distrugere a
medicamentelor

Descrie responsabilitatile si metodele utilizate de farmacia
institutului pentru stabilirea regulilor de baza in ceea ce priveste
depozitarea, casarea si distrugerea medicamentelor si materialelor
sanitare expirate.

Prezentarea formalizata, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie

8. [Proceduri urmatfi, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in
vederea realizarii activitatii, cu privire la aspectul procesual.
Sl s . qi: |Actiune de modificare a uneia sau mai multor componente ale
9. [Revizie in cadrul unei ediii

procedurii.
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Componenta 7.2. Abrevieri

[~ Abrevierea Termenul abreviat B
AMDM Centrul Achizitii Publice in Sanitate

cC Consiliul Calitatii

DMESM Departament monitorizare si evaluare servicii medicale

HG Hotérire de Guvern

IMsiC Institutul Mamei si Copilului

IMSP Institutie Medico-Sanitara Publica

MS Ministerul Sanatitii

MSMPS Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale

PO Procedura operationala

RP Responsabil de proces

LSMCAM Serviciul managementul calitatii s1 audit medical |

Componenta 8. Descrierea procedurii (activititii) - pentru farmacie

1. Medicamentele sunt

valabilitate.

2. Produsele medicamentoase care au dev
trebuie sd fie depozitate intr-

reglementarilor legale in vigoare.

3. In Farmacie va fi or
medicamentele cu termen de

AMDM.

4. Durata depozitérii temporare este cit mai scurt posibil.
5. Decizia cu privire la nimicirea si transportarea medicamentelor va fi legalizati

prin elaborarea unui ordin al institutiei

periodic examinate in vederea verificarii termenulu de

enit inutilizabile in urma expirarii
0 zona distinctd, In vederea distrugerii, cu respectarea

ganizat un spatiu de depozitare, unde vor fi pdstrate
valabilitate expirat, care ulterior vor fi transportate la

, In care se vor relata urmitoarele date:

denumirea medicamentului ce trebuje supus nimicirii, forma farmaceutica, doza, seria,

cantitatea, termenul valabilitatii, ambalajul

cauza ce a conditionat inutilitatea produselor farmaceutice.

6. Conducitorul institutiei
de valabilitate expirat la AMD
antet) adresati AMDM cu
acte ce confirmd necesitat
document ce confirmi calit
eliberat de Laboratorul pe

primar, secundar, grupa farmacoterapeutics,

va organiza transportarea medicamentelor cu termen
M, insotite de o cerere in formi libera (pe foaie cu
solicitarea distrugerii inofensive a medicamentelor si alte
ea distrugerii inofensive (Certificatul de calitate sau alt
atea pentru medicamentele cu termen de valabilitate expirat,
ntru Controlul Calititii Medicamentelor; copia ,,Ordinului

institutiei” sau extras din ordin semnat, unde se specificd medicamentele ce urmeazi a
fi supuse distrugerii: forma farmaceuticd, doza, seria, cantitatea ;termenul valabilititii,
cauza ce a conditionat inutilitatea produselor farmaceutice).
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Componenta 9. Resurse necesare

9.1. Resurse materiale:

- birouri de lucru;

- spatiu special amenajat pentru pastrarea separatd si In sigurantd a
medicamentelor expirate pani la luarea unei decizii corespunzatoare;

- computere conectate la Internet, program informatic de evidentd electronici a
medicamentelor;

- imprimanta, copiator, existente in institut, telefon;

- rechizite necesare in mod curent;

- climat ambiental adecvat (temperatura, umiditate, luminozitate, nivel de
zgomot acceptabil).

9.2. Resurse umane:

- farmacist-diriginte, farmacist-diriginte adjunct, personal specializat cu studii
superioare de farmacist si medii speciale de laborant-farmacist;

- Sectia nimicirea inofensivd a medicamentelor din cadrul AMDM.

Pentru buna functionare a activitatii de verificare, analizd si de emitere a
documentelor specifice pentru aplicarea acestor acte normative, este necesara
asigurarea unui numar corespunzator de persoane in functie de volumul solicitarilor.
9.3. Resurse financiare:

- cheltuieli cu salariile aferente angajatilor incadrati in farmacie;

- cheltuieli administrative;

- alte cheltuieli.

Componenta 10. Atributii si responsabilitifi in derularea activititii
Responsabilul de proces - Farmacia

Farmacistul-diriginte:

1. Se ocupd de implementarea actiunilor preventive si/sau corective.

2. Propune conducerii aciuni preventive care si preintdmpine expirarea produselor
medicamentoase in depozitul farmaciei sau, daci este cazul, actiuni corective in scopul
eliminarii neconformitatii constatate prin expirarea produselor.

3. Aduce la cunostinta medicilor prescriptori din sectiile institutiei situatia
medicamentelor care se apropie de expirare, cu cel putin trei luni inainte, pentru a fi
prescrise cu prioritate.

4. Verifica daca prescrierea s-a realizat tocmai pentru eliberarea lor inainte de a expira.
5. Verifica periodic corectitudinea eliberarii, respectiv ,,first expired-first out”.

6. Aduce la cunostinta conducerii, prin rapoarte periodice situatia produselor ce se
apropie de expirare si a celor deja expirate, daci este cazul.

7. Izoleazi seria/seriile de produs expirate de celelalte produse in zona de carantina.
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8. Asigurd intocmirea formalitétilor necesare impuse la stabilirea neconformitatii unui
produs prin expirare.

9. Participa la desfisurarea operatiunii de predare a produselor expirate.

10.Pastreazd  evidenta documentatiei referitoare la procedura de stabilire a
neconformitatii prin expirarea produselor.

Persoana responsabili cu gestiunea medicamentelor cu termen de valabilitate
depadsit:

1. Preia, cu proces verbal, produsele cu termen de valabilitate depdsit, produse cu
deficiente care reclami eliminarea lor din circuitul de eliberare, depozitindu-le in
zonele de depozitare pentru aceste produse.

2. Tntocmeste o evidentd cel putin semestriala, referitoare la medicamentele expirate
cuprinznd: denumirea comerciali a medicamentului, lotul, data expirarii,
producatorul, unitatea de mdsurd, cantitatea, pretul de achizitie, valoarea totals.

3. Se ingrijeste de corectitudinea depozitarii produselor cu termen de valabilitate
depasit, de evidenta lor, de frecventa solicitarii prelusrii acestora.

Serviciul de contabilitate:

I. Opereaza scoaterea din gestiune si elaboreazd documente de scoatere din gestiune
(iesiri diverse — produse expirate).

Componenta 11. inregistrﬁri

10.1. Manualul procedurilor

Componenta 12. Anexe si formulare

Documentele necesare pentru aplicarea procedurii:

* Cerere in forma libera (pe foaie cu antet) adresati AMDM cu solicitarea distrugerii
inofensive a medicamentelor.

* Certificatul de calitate sau alt document ce confirmd calitatea pentru medicamentele
cu termen de valabilitate expirat, eliberat de Laboratorul pentru Controlul Calititii
Medicamentelor.

* Copia ,,Ordinului institutiei” sau extras din ordin semnat, unde se specifica
medicamentele ce urmeazi a fi supuse distrugerii: forma farmaceutic, doza, seria,

cantitatea, termenul valabilitatii, cauza ce a conditionat inutilitatea produselor
farmaceutice.
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Componenta 13. Cuprins

Numirul
SAmpoyEiite Denumirea componentei din cadrul procedurii Pag.
in cadrul
procedurii
Pagina de gardi (coperta) 1
1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei/reviziei 2
2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor 2
3, Lista cuprinzind persoanele la care se difuzeaza editia 2
4. Scopul procedurii 3
5. Domeniul de aplicare a procedurii 3
6. Documente de referinta (reglementiri) aplicabile activitaii procedurate 3-4
T Definitii si abrevieri 4-5
8. Descrierea procedurii (activitatii) 5
9. Resurse necesare 6
10. Atributii si responsabilitati in derularea activitatii 6-7
11. Inregistriri 7
12. Anexe si formulare 7
13 Cuprins 8




