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1. Definitia procedurii

Procedura stabileste modul de inregistrare in farmacie a activitatii profesionale.

2. Scop

Procedura are ca scop inregistrarea activitatilor profesionale efectuate de farmacist pentru a asigura
servicii farmaceutice de calitate pacientului.

3. Domeniul de aplicare
Procedura se aplica de cétre farmacistii din farmacia comunitara.
4. Definitii, abrevieri

Asistenta farmaceutica: reprezintd asigurarea responsabild a terapiei medicamentoase, In scopul
obtinerii de rezultate care Tmbunatatesc calitatea vietii pacientului;

Medicamente etice: medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala;

Medicamente OTC: medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala;

Medicamente cu regim special: medicamente stupefiante si psihotrope;

MPS: medicamente si alte produse de ingrijire a sanatatii;
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Caiet de defectura: caiet utilizat pentru a nota medicamentele si produsele epuizate sau in curs de
epuizare;

Comanda de aprovizionare: cererea adresatd de catre farmacie furnizorului, cuprinzand
medicamente si alte categorii de produse de sanatate de care farmacia are nevoie la un moment dat; ea poate
fi telefonica, in scris sau electronica;

Produse de ingrijire a sanitatii - altele decit medicamentele, care sunt prevazute in Lista
produselor, altele decat medicamentele, ce pot fi detinute si eliberate prin farmacii, aprobata prin ordin al
ministrului sanatatii publice;

Receptia calitativa: verificarea integritatii ambalajelor, a corespondentei produselor primite cu cele
facturate, controlul organoleptic;

Receptia cantitativa: verificarea corespondentei intre cantitatea primita si cea facturata;

Neconformititi: neconcordante intre produsele primite si produsele facturate;

Carantina: stare 1n care se afla un produs, in asteptarea unei decizii privind statutul sau;

Produse termosensibile: produse care necesitd conditii de temperatura speciale pentru transport si
depozitare (2-8°C);

NIR: documentul de inregistrare a facturii In contabilitatea farmaciei si de introducere a produselor
in gestiunea informatica;

Furnizor: societatea comerciald autorizata sa distribuie angro medicamente si/sau alte produse de
sanatate;

Conditii normale de temperatura si umiditate: temperatura: sub 25°C; umiditate relativa RH: 60%
+/-5%);

Aranjarea FEFO: aranjarea produselor dupa regula: primul care expird in fata ( first expired first
out) (primul care expira, primul care iese );

Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs pus pe piata, cu
ajutorul unor inregistrari (capacitatea de revizualizare al drumului parcurs de un produs, sau de o persoana in
farmacie, pe baza inregistrarilor;

Autoinspectia: realizarea si implementarea unui program de verificare a conformitétii activitétilor
desfasurate n farmacia comunitara, efectuat in mod impartial si detaliat de cétre farmacistul sef.

5. Referinte

- OMS 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de Buna Practicd Farmaceutica;
- Legea 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XIV, Exercitarea profesiei de farmacist.

Organizarea si functionarea Colegiului Farmacistilor din Roménia;

- Legea 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII, Medicamentul;

- Legea 266 /2008 — Legea Farmaciei, cu modificarile si completarile ulterioare;

- OMS 962/2009 NORME privind infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor si drogheriilor,
cu modificarile si completarile ulterioare;

- Legea 339/2005 — privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope;

6. Atributii si responsabilititi

Farmacistul coordoneaza, supravegheaza si raspunde de intreaga activitate profesionala din farmacie cu
respectarea RBPF, raspunde de activitatea farmaciei in ansamblu si o reprezintd in fata organelor de
specialitate ale: MS, CNAS, ANMDM, CFR.

Farmacistul desemneaza personalul de specialitate responsabil cu activitatile din farmacie. Respectarea
activitatilor profesionale reprezinta garantul calitatii serviciilor farmaceutice in farmacie.
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Farmacistul are putere de decizie referitor la activitatea profesionala.

In orice situatie farmacistul isi asuma intreaga responsabilitate privind activitatea farmaceutica.
Asistentii de farmacie: sunt responsabili pentru activitatea de eliberare a medicamentelor OTC si a altor
produse de ingrijire a sanatatii.

7. Descrierea procedurii

Procedura privind activitatea profesionala cuprinde procese din care rezulta activitatea profesionala.
In farmacie activitatea profesionala se refera la:

a. aprovizionarea farmaciei

b. receptia medicamentelor si a altor produse de sanatate

¢. rezolvarea neconformitatilor

d. depozitarea medicamentelor si a altor produse de sanatate

e. respectarea conservabilitatii medicamentelor si a altor produse de sdnatate
f. eliberarea medicamentelor si a altor produse de sanatate

g. consilierea pacientului sau a reprezentantului sdu

a. Aprovizionarea farmaciei cu medicamente si alte produse de sinitate este asigurata numai de la
distribuitori autorizati.

Urmatoarele documente fac dovada activitatii profesionale in ceea ce priveste aprovizionarea farmaciei

cu medicamente si alte produse de sanatate:

- lista furnizorilor autorizati si agreati

- caiet de defectura

- cerere (comanda telefonica)

- procedura de aprovizionare.

b. Receptia medicamentelor si a altor produse de sinatate:

In farmacie sunt stabilite reguli privind receptia medicamentelor si a altor produse de sanitate, cantitativ
si calitativ.

In farmacie sunt stabilite reguli privind receptia medicamentelor psihotrope si stupefiante cu respectarea
legislatiei in vigoare.

De asemenea se urmaresc neconformitdtile, medicamentele falsificate si expirate.

Urmatoarele documente fac dovada activitatii profesionale in ceea ce priveste receptia medicamentelor si

a altor produse de sanatate:

- facturi

- NIR

- certificate de calitate/conformitate

- proces-verbal de respectare a conditiilor de transport pentru produsele termosensibile

- registrul de neconformitati la receptie

- registrul de evidenta a substantelor farmaceutice

- registrul de stupefiante

- proces verbal de retragere/returnare

- certificate de analiza, buletine de analiza a produselor

- contract distrugere.
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C.

Rezolvarea neconformitatilor
Neconformitatile reprezintd neconcordante intre produsele primite si produsele facturate.
Orice neconformitate se rezolvd in regim de urgentd, prin contactarea imediata, telefonica,

electronica si/sau in scris a distribuitorului, in vederea remedierii neconformitatii.

Daca neconformitatea a fost sesizatd imediat, In timpul preluarii produselor, se refuza preluarea

produselor cu neconformitati.

Daca produsele au fost preluate, ele sunt pastrate in carantina, in termenul legal, pana la remediere.
Urmatoarele documente fac dovada activitatii profesionale in ceea ce priveste rezolvarea

neconformitatilor:

- registru de neconformitati
- registru de retrageri

- registru de deteriorate

- registru de expirate.

Depozitarea medicamentelor si a altor produse de sianatate:

In farmacie sunt stabilite reguli de depozitare a medicamentelor si a altor produse de sinitate,
respectaind regimul de conservabilitate si Incadrarea acestora in conformitate cu Legea
medicamentului.

Reguli pentru depozitarea corecta a produselor:

- aranjarea unui produs se realizeaza, in cazul existentei mai multor serii/loturi, dupa regula FEFO;

- medicamentele separat de alte produse de sanatate;

Urmatoarele documente fac dovada activitatii profesionale in ceea ce priveste depozitarea

medicamentelor si a altor produse de sandtate:

- lista produselor termosensibile;

- lista pentru urmarirea produselor cu termen apropiat de expirare;

- fise de monitorizare a temperaturii si umiditatii;

- buletine de verificare metrologica pentru aparatura;

- procedura de depozitare a medicamentelor si a altor produse de sdnatate.

Respectarea conservabilitatii medicamentelor si a altor produse de sanatate:

Farmacistul sef sau farmacistul desemnat intocmeste Lista produselor termosensibile care se
pastreaza 2-8°C si le aduce la cunostinta personalului farmaciei sau le afiseaza la loc vizibil (in zona
de receptie sau a echipamentelor frigorifice).

Urmatoarele documente fac dovada activitatii profesionale in ceea ce priveste respectarea

conservabilitatii medicamentelor si a altor produse de sanatate:

- grafice de temperaturd-umiditate.

Eliberarea medicamentelor si a altor produse de sanatate:

In farmacie sunt stabilite reguli si norme in ce priveste eliberarea medicamentelor si a altor produse
de sanatate.

Urmadtoarele documente fac dovada activitatii profesionale in ceea ce priveste eliberarea

medicamentelor si a altor produse de sandtate:

- prescriptie medicald (retete decontate de Casa Nationala de Asigurari de Sandtate, scrisoare

medicald, recomandare medicala, retete simple)

- documente fiscale (bon fiscal),
- fise de farmacovigilenta.
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g. Consilierea pacientului sau a reprezentantului sau:
Consilierea pacientului sau a reprezentantului sdu are ca scop asigurarea cd acesta primeste si infelege o
informatie scrisd si orald suficientd pentru obtinerea beneficiului maxim al tratamentului prescris. Farmacistul va da
toate informatiile necesare pentru o utilizare sigurd, corectd si eficace a medicamentului, intr-o forma potrivita
necesitdtilor fiecdrui pacient.

Urmatorul document face dovada activitatii profesionale in ceea ce priveste consilierea pacientului
sau a reprezentantului sau:

- fisa de asistenta farmaceutica (cand eliberdm medicamente cu prescriptie medicald).

8. Documente

8.1 Fisa de atributii profesionale

8.2 Lista de luare la cunostiinta a procedurii

Lista de luare la cunostiinta a procedurii

Nr. Destinatar (nume, Data Semnatura Data Semnatura
prenume) Functia luarii la de primire retragerii retragere
cunostinta
1
2
3
4
5
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