Consiliul Calitatii

IMSP Spitalul Clinic Republican "Timofei Mosneag

CC Managamentul si utilizarea medicamentelor

PROCEDURA OPERATIONALA STANDARD
GESTIONAREA MEDICAMENTELOR CU TERMEN DE
VALABILITATE EXPIRAT SAU CU DEFICIENTE DE
CALITATE

POS: MUM-03



* SCOPUL PREZENTEI PROCEDURI Stabilirea masurilor privind
gestionarea medicamentelor cu termen de valabilitate expirat

sau cu deficiente de calitate parvenite in timpul depozitarii.

DOMENIUL DE APLICARE A POS
* Prevederile prezentei proceduri se aplica de catre farmacistul

diriginte, farmacisti si asistente sefe din IMSP.



Documente de referinta

Reglementari nationale:

Legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica;
Legea nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la Medicamente;

Legea nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la circulatia substantelor stupefiante,
psihotrope si precursorilor;

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

Ordin nr. 71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea
produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope;

Ordin nr. 322 din 22.11.2002 cu privire la asistenta cu medicamente a bolnavilor
spitalizati;

Ordinul nr. 9 din 06.01.2006 cu privire la nimicirea inofensiva a medicamentelor
cu termen de valabilitate expirat, contrafacute, cu deficiente de calitate sau fara
documente de origine (insotire);

HG. nr. 348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de
catre AMDM

Alte documente:

Nota de receptie de transfer a
medicamentelor in farmacie;

Demers cu privire la informarea si
solicitarea permisiunii de casare si
transfer a medicamentelor |la AMDM;

Acte tipizate de AMDM:
- Cerere;

- Ordin de nimicire.



Introducere

* In procesul de depozitare a medicamentelor farmacistii si asistentele
sefe din sectii au responsabilitatea de a monitoriza termenul de
valabilitate si conditiile adecvate de pastrare a medicamentelor.

* In cazul in care din anumite conditii expira termenul de valabilitate
al medicamentului, sau se determina deficiente de calitate urmare a
pastrarii, medicamentele date imediat se retrag din uz si strict se
interzice administrarea lor pacientilor.

* Termenul de valabilitate al medicamentelor se monitorizeaza lunar
de catre farmacisti si asistentele sefe din sectie si se verifica termenul
de valabilitate indicat in stocul electronic din SIA AMS cu cel, de
facto, depozitat.



Efectuarea procedurii

o In cazul cind medicamentul a expirat, sau au fost determinate deficiente de calitate in stocul
din Sectia clinica a institutiei, din motivul nerespectarii conditiilor de pastrare, se anunta
Farmacia.

« Se intocmeste nota de receptie (transfer) si se returneaza medicamentul in Farmacie.

« Medicamentul expirat transferat in Farmacie, sau medicamentele care au expirat in stocul
Farmaciei se depoziteaza separat. Cu inscr dptla pe cutiile de depozitare “EXPIRAT”, pentru
atentionare. Medicamentele cu deficiente de calitate se plaseaza in carantina.

e Institutia semneaza un contract anual cu AMDM, privind nimicirea inofensiva a
medicamentelor.

« Farmacistul-diriginte, intocmeste un demers catre Directorul institutiei, cu informare privind
motivul expirarii sau a deficientelor de calitate parvenite, cu solicitare de a permite transferul
acestor medicamente citre AMDM, Sectia Nimicire inofensiva a medicamentelor



MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICTI MOLDOVA
Institutia Medico-Sanitara Publica
= SPITALUL CLINIC REPUBLICAN ,Timofei Mosneaga”

Farmacistul-diriginte,

" intocmeste 4 exemplare de cerere de
nimicire, conform modelului din anexa 1.
= 3 copii se prezinta la AMDM. Bt dia
= Un exemplar ramine in institutie.

Directorului general
al Agentiei Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale

Domnului

Conform Anexei 1 al Notei informative privind

CERERE
procedura inofensiva de distrugere a | e
medicamentelor, de la AMDM, SSiaEDs o ok ot S e o s TR
medicamentele din grupele speciale, in cerere o —wm T s e | o[ T | Dw—"
se inscriu cu BOLD. o R, | bl | g S m e e

In grupa speciala sunt incluse: -
v preparatele aflate sub control international peteritoriulRIM:

v preparatele bacteriene, anticanceroase, neuroleptice, antibiotice si
antibacteriene, citotoxice.

in grupa obisnuit3
v celelalte medicamente




Se intocmeste Ordinul institutiei, cu privire
la nimicirea inofensiva a medicamentelor,
conform modelului (anexa 2)

O copie a ordinului semnat de Director, sau
extrasul din ordin se transmite catre
AMDM.

Se prezinta la AMDM, copiile facturilor
fiscale, care atesta provenienta
medicamentelor.

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA
IMSF SPITALUL CLINIC REPUBLICAN “Timofei Masneaga™

Anexal

a0

ORDIN

Cu privire [a Nimicirea inofensivi 2 medicamentelor

Mr.

In baza Lezsilor Eepublicn Moldova nre 1436301 din 230383 “Cu privire 3 achvitates
farmareuticd” nr 1409-X111 din 17.12.15%7 “Cu privira la medicamente™, nr 205 din 2907 2016
“Privind desenrile”, e 1033V din 15.05 2003 “Privind protectiz consumatoriler” =1 in scopul

orotectie) medinln ambiant:

Ordon:
1. Transmiterea catre Sechiz nommcire medicamente dm cadrul Agentier Medicamentulm g
Disportralor Madicals 2 unmitoarslor medicamente cu termen dz valzhilifate expirat:
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AMDM prezinta institutiei bonul de plata
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Tamnen de
vzlabilitats

privind serviciile de nimicire, taxele carora L
sunt stabilite conform HG. nr. 348 din
26.05.2014.

,l
farmacist dmgints,

Director

2. Tememl mmzern preparatelor: Termen de valabihitats expirat.
3, Perzoana responsabili de execotarez prezentuhn ordm este




« Dupa achitarea (in decurs de 30 de zile) a bonului prezentat de AMDM,
farmacistul-diriginte transporta medicamentele expirate sau cu deficiente de
calitate la Sectia de nimicire, din AMDM.

e Dupa receptionarea produselor farmaceutice, AMDM va intocmi ,,Actul de
receptie a medicamentelor pentru distrugerea ulterioara a lor” in 2 (doud)
exemplare. Un exemplar al actului de receptie se va elibera reprezentantului
institutiei solicitante.

 Medicamentele transferate catre AMDM, sunt decontate din SIA AMS de catre
farmacist.

e In cazul cind producitorul atest3 si informeaz3 privind deficiente de calitate la
medicamente, operatorul economic instiinteaza institutia si solicit3 returnarea
produsulw In aceast3 situatie, produsul se returneazi in Farmacie Si se plaseaza
in carantina pina operatorul economic il preia, impreuna cu factura de retur.
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