Consiliul Calitatii

IMSP Spitalul Clinic Republican "Timofei Mosneag

CC Managamentul si utilizarea medicamentelor

PROCEDURA OPERATIONALA STANDARD

DEPOZITAREA MEDICAMENTELOR IN FARMACIE S|
SECTIILE INSTITUTIEI

POS: MUM-02



SCOPUL PREZENTEI PROCEDURI Scopul procedurii este de a asigura, pe
tot parcursul depozitarii medicamentelor, conditiile de calitate

prevazute de producator si trasabilitatea fiecarui produs.

DOMENIUL DE APLICARE A POS

Prevederile prezentei proceduri se aplica de catre farmacistul diriginte,

farmacisti, farmacisti-laboranti si asistente medicale din IMSP.



Documente de referinta

Reg|ement§ri nationale: * Ordinnr. 71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si
’ eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si
Legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea psihotrope;
farmaceutica; * Ordinnr. 322 din 22.11.2002 cu privire la asistenta cu medicamente
Legea nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la Medicamente; a bc?lnawlor sp|ta.l|zat|; . ..
*  Ordinul nr. 334 din 19.07.1995 cu privire la aprobarea Instructiei
Legea nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la circulatia despre regimul sanitar in intreprinderile si institutiile farmaceutice.

substantelor stupefiante, psihotrope si precursorilor;

HG nr. 1088 din 05.10.2004 cu privire la aprobarea
tabelelor si listelor substantelor stupefiante, psihotrope si * Instructiunile medicamentelor prezentate de producator.
precursorilor acestora, supuse controlului;

HG nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind dotarea si exploatarea
farmaciilor si depozitelor farmaceutice;

HG nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea
Cerintelor tehnice fata de incaperile si obiectivele in care
se pastreaza substante stupefiante, psihotrope si/sau
precursori;

Ordin nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice si
articolelor cu destinatie medicala;

Reglementari secundare:



Particularitatile generale de pastrare a diferitor grupe de
medicamente

Medicamentele se pastreaza:

* depozitele amenajate in Farmacie

* Sectiile institutiei - biroul
asistentei sefe sau depozit special
amenajat in sectie.



Principiile de depozitare

* Gestiune de achizitionare:

asigurare contra plata ajutor umanitar

* Aspectul toxicologic:

* stupefiante si psihotrope * substante energic active * substante din lista generala
(Venena) (Heroica sau Separanda




Particularitati generale de pastrare

1. Alcoolul etilic se pastreaza in dulap metalic, pe usa caruia se aplica sticker cu
simbolul inflamabil.

2. Medicamentele din grupa A si cele din grupa B (care necesita conditii speciale de
pdstrare) se depoziteaza in safeu (fixat de podea si perete) sau in dulap metalic, cu
anexarea urmatoarelor liste pe partea interna a usii:

* Lista medicamentelor din grupa stupefiante si toxice cu indicatia dozelor maxime
unice si nictemerale, care necesita pastrarea in safeu.

* Lista A ,Venena” (Conform Hotararii de Guvern nr.1088 din 05.10.04; ordinelor nr.
71 din 03.03.99, nr. 960 din 01.10.2012, nr.28 din 16.01.06) - anexa 1



Nr. Ord. Denumirea Comuna Denumirea Comerciala Forma Doza maxima |[Doza maxima
Internationala farmaceutica unica, g nictemirala, g
1 Fentanylum Fentanil 0,005% 2ml sol.inj. 0,05 0,07
2 Morphinum Morfina clorhidrat 1% 1ml sol.inj. 0,02 0,05
3 Omnoponum Omnopon 1% 1ml sol.inj. 0,03 0,1
4 Trimeperidinum Promedol 2% 1ml sol.inj. 0,04 0,16
5 Ketaminum Ketamin 500mg/10ml; Calipsol; Verket sol.inj. 1/v 0,002/kg
i/m 0,006/kg
6 Tramadolum Tramadol 50mg/1ml sol.inj. 0,05-0,1 0,4
7 Tramadolum Tramadol 50; 100; 150 mg capsule 0,05 0,4
8 Platifilinum Platifilinahidrotartrat 0,2% 1ml sol.inj. 0,01 0,03
9 Neostegminumbromidum Prozerina 0,05% 1ml sol.inj. 0,002 0,006
10 Strofantinum Strofantina 0,05% Iml sol.inj. 0,0005 0,001
11 Digoxinum Digoxind 0,25mg/1ml sol.inj. 0,00025-0,0005
12 Digoxinum Digoxina 0,025mg sol.inj. 0,0006 0,0015
13 Droperidolum Droperidol 0,25% 5ml sol.inj.
14 *Suxamethoniichloridum Ditilina 2% Sml sol.inj. 0,0005/kg
15 *Pipecuroniibromidum Arduan 4mg sol.inj. 0,08-0,1/kg
16 * Atracuriibesilas Atracurium, Tracriu S0mg; 25mg Sml sol.inj. 0,00003-0,00006/kg
17 Atropinisulfas Atropina sulfat 0,1% 1ml sol.inj. 0,001 0,003
18 [pidacrinum Neiromidina, Ipigrix 0,5%; 1,5% sol.inj. 0,02-0,04 0,15-0,2
Iml
19 *Pilocarpinum Pilocarpina 1% 10ml pic.oft.
20 Acenocumarolum Trombostop 2mg comptr. 0,001 0,006




Particularitati generale de pastrare

Lista preparatelor
psihotrope si precursorilor
acestora cu indicatia
dozelor maxime unice si
nictemerale, care necesita
pastrarea in safeu.

Lista B ,,Heroica”(Conform
Hotararii de Guvern nr.1088
din 05.10.04; ordinelor nr.
71 din 03.03.99, nr. 960 din
01.10.2012, nr.28 din
16.01.06) - anexa 2

Nr. [Denumirea Comuni Denumirea Forma Doza Doza
Ord. [Internationala Comerciala farmaceutica jmaxima maxima
unica, g nictemirala,
4
1 Diazepamum Diazepam, Sibazon sol.inj. 0,01 0,06
10mg 2ml
D Natriithydroxybutyras Oxibutirat de natriu sol.inj. 0,1/
20% 10ml kg-0,15/kg
3 Midazolamum Midazolam,Dormicum sol.inj. 0,00015/
Img/ml Sml kg-0,00025/

kg
4 Thiopentalumnatricum Tiopental 0,5g; 1,0g | pulb./sol.inj 1,0
S Alprazolamum Alprazolam, Xanax compr. 0,5 3,0

0,25mg; 0,5mg
6 Clonazepamum Clonazepam, Rivotril compr. 0,005 0,004-0,008
0,5mg; 2mg
7 Fenazepamum Fenazepam 0,5mg; compr. 0,00025- 0,005-0,01
Img 0,0005
8 Ephedrinumhydrochloridu | Efedrina 50mg/ml sol.inj. 0,05 0,15
m

0 Tropicamidum Tropicamid 0,5% Sml pic. oft.
10 Phenobarbitalum Luminal 20% 1ml sol.inj. 0,0002 0,0005




Particularitatile generale de pastrare in dulap

« Modul de administrare:
- intern; (se pastreaza separat formele enterale de parenterale)

- extern;

 Actiunea farmacologica (antibiotice, AINS, vitamine; gastroprotectoare, etc);

Pe rafturi, locurile de depozitare conform actiunii farmacologice sunt
desemnate cu placute cu inscriptia grupei farmacologice atribuite medicamentelor.

. Termen de valabilitate (termenul de valabilitate limitat se aranjeaza in fata, dupa
principiul FEFO)

Este interzisa: depozitarea alaturata a medicamentelor cu denumire
comerciala sau ambalaj asemanator.



Cerinte catre regimul termic

o Intodeauna se analizeaza cerintele _producatorului privind regimul termic de pastrare a
medicamentelor. Informatia necesara se regaseste pe ambalajul produsului.

« De obicei sunt stabilite urmatoarele temperaturi de pastrare:
- Sub 0° C - se pastreaza in utilaj frigorific specializat;
- 2-8°C - larece - se pastreaza in frigider;
- 8-15°C - la loc racoros - se pastreaza in frigider;

- 15-25°C - la temperatura camerei - nu necesita conditii termice speciale, in
contextul in care incaperea permite pastrarea regimului termic dat;

« Geamurile in incaperile in care se pastreaza medicamente sunt dotate cu instalatii de
protectie solara, jaluzele rolete.

Incaperile in care sunt deﬁoomtate medicamentele sunt dotate cu aparate de aer conditionat
pentru asigurarea regimului termic adecvat pe perioada calda a anului.



Cerinte catre regimul sanitar:

* Locurile unde se depoziteaza medicamentele se mentin in
curatenie permanenta;

* Curatenia umeda se face cu detergenti si produse biodistructive,
cu respectarea tuturor masurilor de precautie, inclusiv utilizarea
echipamentului personal de protectie;

podelele cel putin o datain schimb  Registrul de evidenta a
peretii si usile cel putin data in efectuarii curatenie
)}
saptamina generale
dulapuri si rafturi nu mai rar de o data in

saptamina



Aspecte de depozitare in Farmacie:

Sunt amenajate depozite pentru
pastrare in dependenta de tipul
produselor, cu denumirea
depozitelor, cu inscriptiile
corespunzatoare pe usa depozitului.

Si anume:

* Medicamente asigurate;
* Articole Parafarmacie;

* Consumabile Costisitoare;
* Ajutor Umanitar;

* Psihotrope, stupefiante

* Dezinfectanti;

Medicamentele sunt depozitate pe rafturi,
dulapuri, frigider (pentru cele termolabile),
safeu, dulap metalic.

Medicamentele primite en gros sunt plasate
in depozit separat, depozitate in amabalajul
tertiar al producatorului. De aici sunt
transferate, la necesitate, pentru suplinirea
stocurilor pe rafturi.

Medicamentele psihotrope si stupefiante
sunt depozitate in incapere separata, dotata
cu gratii din metal la geam, usa metalica si
sistem de semnalizare.




Aspecte de depozitare in Sectii:

* Medicamentele sunt depozitate in biroul asistentei sefe.

* Respectarea principiilor generale de pastrare.

* Medicamentele din setul de urgenta, se pastreaza in cutii amenajate cu
anexarea listei medicamentelor. Lunar se verifica termenul de valabilitate a
medicamentelor din set. Cele cu termen de valabilitate limitat se inlocuesc

cu altele cu termen de valabilitate indelungat.



Medicamentele pacientului:

* Medicamentele pacientului se vor pastra la postul asistentelor
medicale, cu respectarea conditiilor de pastrare stabilite de
producator.

* Medicamentele aduse de catre pacient vor fi etichetate conform , POS
de identificare a pacientului”.

* Asistenta medicala din sectie efectueaza controlul organoleptic al
medicamentelor si anume: termenul de valabilitate, inscriptia integra
pe ambalaj (sa fie prezenta inscriptia denumirii comerciale, denumirii
comune internationale, doza). Nu se accepta medicamentele aduse,
care nu au ambalaj original. Aceste medicamente vor fi returnate

rudelor.



Monitorizarea depozitarii:

* Farmacistii si asistentele sefe monitorizeaza corectitudinea
depozitarii, pentru asigurarea continua a conditiilor bune de pastrare.

* Lunar se verifica termenul de valabilitate a medicamentelor
depozitate, in Farmacie - farmacistii, in sectii asistentele sefe si
asistentele medicale, in corelare cu termenul de valabilitate indicat in
SIA AMS .

* Medicamentele cu termen de valabilitate mai mic de 6 luni, sunt
evidentiate si inregistrate in stocul electronic din SIA AMS cu culoare
ROSIE.
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