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1. Scopul procedurii

Prezenta procedura s-a elaborat in scopul stabilirii regulilor de bazi in ceea ce priveste

depozitarea, casarea si distrugerea produselor neconforme, expirate, deteriorate sau retrase de
la comercializare.

2. Domeniul de aplicare

Prezenta procedurd se aplicd in farmacia si la Comisia medicamentului din cadrul

Spitalului de Psihiatrie Nucet.

3. Documente de referinti

%

Ordin 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al entitatilor
publice forma actualizatd

SR EN ISO 9001: 2015 — Sisteme de management al calitatii

Ordinul 446/2017 privind aprobarea standardelor, procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

Ordinul 639/2016 pentru aprobarea Metodologiei de monitorizare a unitailor sanitare
acreditate

Legea Nr. 339 din 29 noiembrie 2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope

H.G. Nr. 1915 din 22 decembrie 2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope

Hotararea nr. 349/2005. privind depozitarea deseurilor;

Hotararea nr. 856/2002, privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei
cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase;

Legea 211/20111, privind regimul deseurilor.

4. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura

Nr. Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
Crt.
I Casare Scoatere definitiva din folosinti si din inventar
2 Medicament Substanta simpla. o asociere de substante sau un produs complex capabil si
producd un efect terapeutic, fiind prezentat intr-o forma care sa poatd fi
folositd de bolnav urmédnd un anumit mod de utilizare
Nr.
Crt. Abrevierea Termenul abreviat
1 PO Procedura operafionala
2 Pl Psihiatrie acuti
3 Pl Psihiatrie cronici mixt
4 P 1l Psiho TBC
5 PIV Psihogeriatrie
6 PV Terapie ocupationala si reabilitare
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7 RMC Responsabil managementul calitatii

8 SMC Serviciul managementul calititii

5. Descrierea procedurii

Identificarea si depozitarea medicamentelor expirate

Identificarea si inventarierea produselor neconforme, expirate, deteriorate sau retrase
de la comercializare, se va face prin verificarea atentd a concordantei stocurilor scriptice cu
cele faptice. Colectarea lor se va face la identificare sau cel putin lunar. Medicii prescriptori
de medicamente sunt informati prin predarea de catre farmacist a listei medicamentelor
neconforme, expirate, deteriorate sau retrase de la comercializare.

Evidenta referitoare la medicamentele expirate cuprinde: denumirea comerciald a
medicamentului, lotul, data expirdrii, producitorul, unitatea de masurd, cantitatea, preful de
achizitie, valoarea totala.

Farmacistul sef organizeaza la nivelul farmaciei spatiul de depozitare pentru
medicamentele expirate, care este semnalat vizual prin afigaj. Conditiile de depozitare vor
respecta normele de igiend in vigoare, in zonele de depozitare pentru deseuri periculoase.

Predarea spre distrugere §i casarea

Farmacistul, in urma identificarii produselor neconforme, expirate, deteriorate sau
retrase de la comercializare, elaboreaza gi inainteaza spre analiza Comisiei medicamentului,
propunerea pentru distrugere si casare (Anexa 1). In urma analizei, se inainteaza comitetului
director referatul pentru aprobare.

Conform contractului incheiat cu firma autorizatd pentru colectarea, transportul i
distrugerea medicamentelor expirate (FAD), farmacistul sef transmite solicitarea telefonic, in
scris sau electronic de predare a acestor deseuri mentionand greutatea deseurilor, estimata in
kg.

In momentul ridicarii acestor produse de catre FAD, se intocmeste PV de predare-
primire medicamente in vederea distrugerii (in 2 exemplare, cite unul pentru fiecare parte), in
care se mentioneaza greutatea exacta a deseurilor predate.

Farmacistul sef intocmeste Referatul de scoatere din gestiune a produselor care
constituie deseuri periculoase (Anexa 2), care fac parte din gestiunea farmaciei, pe care il
predd serviciului de contabilitate si opereaza PV de scoatere din gestiune ( lesiri diverse —
produse expirate).

6. Responsabilitati

Farmacist : identificd produselor neconforme, expirate, deteriorate sau retrase de la
comercializare, asigurd conditiile de depozitare, informeaza medicii prescriptori, inainteaza
Comisiei medicamentului propunerea pentru casare.

Manager: asigura contractarea FAD, aproba referatul pentru casare.

7. Indicatori de monitorizare
Nr. referate analizate/nr. referate naintate/ an
Nr. referate aprobate/ nr. referate inaintate/ an
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DIAGRAMA DE PROCES

Farmacist
Evidenta medicamente
neconforme

Farmacistul intocmeste Anexa | si o transmite
Comisiei medicamentului

Comisia medicamentului analizeaza propunerea,
0 avizeazi si transmite conducerii spitalului

Conducerea spitalului analizeaza si
managerul aproba

Produse
neconforme
casate/distruse
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ANEXA 1

In urma identificarii produselor expirate la data de mai sus, produsele enumerate mai
jos se scot din gestiunea farmaciei datoritd faptului ca termenul de valabilitate este expirat,
acestea nemaiputind fi utilizate :

Nr
crt

Denumirea
Comerciala

Lot

Data expirare Producatorul UM

Cantitate
U/M

VALOARE
TVA

ANEXA 2

REFERAT DE CASARE A MEDICAMENTELOR

Catre,

COMISIA MEDICAMENTULUI

Ca urmare a informérilor facute de farmacie in care s-a adus la cunostin{d din timp
asupra medicamentelor care urmeaza s expire in cadrul farmaciei si pe care le ati luat la
cunostintd va propunem scoaterea din gestiune prin casare a urmatoarelor medicamente :

Nr
crt

Denumirea
Comerciala

Lot

Data expirare Producatorul UM

Cantitate
UM

VALOARE
TVA
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FORMULAR DE DISTRIBUIRE PROCEDURI
Nr. | Compartiment | Nume si Data Semniturd | Data Semndturd | Data
exe prenume primirii retragerii intrarii  n
mp produselor vigoare
lar expirate
1 SMC Sere Cristina - 01.12.2018
(Exemplarul nr.
| original)
2 P1 Dr. Magda - 01.12.2018
(exemplar nr. 2 | Andreea
— copie)
3 PII Dr. Mladin - 01.12.2018
(exemplar nr. 3 | Cristina
— copie)
4 P 11l Dr. Zau - 01.12.2018
(exemplar nr. 4 | lacobina
— copie)
5 P IV Dr. Bungédu - 01.12.2018
(exemplar nr. 5 | Marius
— copie)
6 PV Dr. Buzle - 01.12.2018
(exemplar nr. 6 | Peter
— copie)
7 Farmacie Far. Aron - 01.12.2018
(exemplar nr. 7 | Anca
— copie)
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FORMULAR DE EVIDENTA A MODIFICARILOR PROCEDURILOR

Nr. Editia Data editiei Revizie | Data Nr.pagini Descriere Semnitura
ert. reviziei modificati modificare persoand care
modifici
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FORMULAR DE ANALIZA A PROCEDURILOR

Nr. | Compartime | Nume prenume | Aviz favorabil Aviz nefavorabil

BEy R conducﬁfor Semnitu | Data Observatii Semnitu | Data
compartiment - y il
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