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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau,

dupai caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.

Nr: | Elemente Numele, Functia Data Semnétura
privind prenumele
responsabil/
operatiune
1 2 3 4 5l
1.1. | Elaborat Victoria Farmacist 12.05.2023
Avornicita diriginte \} /
1.2. | Verificat Cornelia Turcan Vicedirector | 17.05.2023 / "
Managementul
Calitatii e
1.3. | Aprobat Olesea Deliu g

2.Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

r. |Editia/revizia in cadrul Componenta  [Modalitatea Data de la care
editiei revizuita reviziei se aplicd
prevederile
editiei sau
reviziei editiei
1 2 <
2.1. [Editial 18.05.2023
2.1. [Revizial
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3. Lista persoanelor la care se difuzeazs editia sau, dupi caz, revizia din cadrul

editiei procedurii operationale.

Nr.| Scopul Comparti- Functia Nume, Data | Semna-
difuzarii ment prenume | primi- tura
rii
1 3 4 5 6 7
3.1 | Aplicare | Toate Farmacist In In
sectiile diriginte, sefii | proces proces
clinice si de sectii sau | verbal verbal
subdiviziun. | subdiviziuni
spitalului
3.2 | Informare | Toate Sefii de sectii In In proces
sectiile sau proces verbal
clinice si subdiviziuni verbal
subdiviziun.
spitalului
3.3 |Evidenta | Consiliul Vicedirector C. Turcan
calitatii Managementul
Calitatii
3.4 | Arhivare | Consiliul Vicedirector C. Iurcah
calitatii Managementul
| Calitatii

4. Scopul procedurii

Asigurarea farmaciei spitalulii cu sortimentul de medicamente st produse de
uz medical conform necesitatii institutiei, elaborate in baza protocoalelor clinice
nationale si instututionale si in baza Formularului Farmacoterapeutic
Institutional.
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S. Domeniul de aplicare a procedurii operationale

- procedura se aplici in Farmacia spitalului din cadrul IMSP Spitalul de
Psihiatrie Bilti prin utilizarea mijloacelor si a echipamentelor din farmacie;

- procedura se aplici la etapa determinrii necesarului de medicamente si
produse parafarmaceutice prin procedura licitatiilor publice.

6. Documente de referinti aplicabile procedurii operationale,.

6.1 Reglement:iri internationale:

1. Conventia nr. 1961 din 30.03.196] unica asupra stupefiantelor (modificati prin
protocolul din 1972).

2. Conventia asupra substantelor psihotrope, adoptata in 1971.

3. Farmacopeea Europeans.

6.2 Reglementiiri nationale:
1. Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-XI1 din 25.05. 1993
2. Legea cu privire la medicamente nr. 1409-XI11 din 17.12.1997

3: Legea cu privire.la circulatia substantelor narcotice, psihotrope si a precursorilor nr.
382- XIV din 06.05.1999

4. Legea privind achizitia de marfuri, lucrdri si servicii pentru necesitatile statului nr.
131 din 03.07.2015 ’

5. Ordinul MS RM nr. 322 din 22.1 1.2002 privind asistenta cu medicamente a
bolnavilor spitalizati

6. Ordinul MS nr 71 din 03.03.1999 “Cy privire la pastrarea, evidenta si eliberarea
produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope”

7. Ordinul MS RM nr. 68 din 30.01.2012 cu privire la implementarea analizei
VEN/ABC
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8. Hotérirea Guvernului Nr. 1128 din 10.10.2016 ”Cu privire la Centrul de Achizitii
Centralizate in Sanitate”

9. Hotarirea Guvernului Nr.944 din 03,10,2018 Pentru aprobarea regulamentului cu
privire la promovarea etici a medicamentelor

10. Ordinul Nr.358 din 12.05.2017 “Cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilents”

11. Ordinul Nr.287 din 12 iulie 2006 “Cu privire la utilizarea rationali a
medicamentelor”

12. Ordinul Nr 1033 din 11.11.2021 “Cu privire la aprobarea Listei Nationale a
Medicamentelor Esentiale”

7. Definitii si prescurtiri ale termenilor utilizati in procedura.

7.1 Definitii ale termenilor:

Nr.

Termenul

Definitia si/sau daca este cazul.actul care defineste

activitate
farmaceutica

Domeniu stiintifico-practic al ocrotirii santatii, care include
elaborarea medicamentelor, standartizarea, inregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitatii, pastrarea,
informarea, livrarea si eliberarea acestora populatiei, precum
si conducerea intreprinderilor farmaceutice si 4
subdiviziunilor acestora, activititi exercitate numai in cadrul
intreprinderii farmaceutice, cu exceptia cercetdrilor in)
vederea elabordrii si testdrii medicamentelor, efectuate in
conformitate cu legislatia in vigoare;

medicamente
(produse
medicamentoase)

Substante sau amestecuri de substante autorizate, in modul
stabilit, spre fabricare, import, export si utilizare, pentru a
trata, atenua, preveni, diagnostica o boal3, o stare fizici sau
psihicd anormald ori simptomele lor la om sau animal,
precum si pentru a restabili, corija si modifica functiile
organice ale acestora;
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3. |Analiza VEN

4. |Analiza ABC

Metoda de clasificare a medicamentelor in dependenti (E’
importanta lor in procesul de medicatie:

A (Vital) —include medicamente vital necesare;

E (Esential) ~medicamente esentiale utilizate in tratamentu]
celor mai rispindite bolj a majoritatii populatiei;

N (Non esential)-celelalte medicamente utilizate in|
trastamentul imbolnivirilor nesemnificative cy importantj
terapeuticd nefinsemnati.

Metoda de clasificare g medicamentelor in raport cuy|
cheltuielile IMSP

Grupa A-include 10-20% din nomenclatura de medicamente
pentru care se cheltuie 70-80% din sursele financiare;
Grupa B- include 30-35% din nomenclatura cu o suma total
care constituie 10-15% din sursele financiare;

Grupa C- include 60-80% din medicamente cu un cost total
cumulativ de 5-25%

S. [FFTI

Formularul Farmacoterapeutic Institutional contine list
medicamentelor utilizate in institutie pentru tratamentyl
acientilor spitalizati, elaborat in baza Formularului
Farmacoterapeutic National.

6.- |ICFFT

Comitetul Formularuluj F armacoterapeutic este instituit in|
IMSP SP Bilti prin ordin intern Anexa Nr.3 la ord.03-02/114
din 07.04.2023 lista nominal3 a CFFT si subcomisiile, parte
componentd a Consiliului Calitatii.

7. |Substante
psihotrope

Substantele inscrise in anexele la Conventia asupr
substantelor psihotrope din 1971 si previzute in actele
normative ale Guvernului.
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7.2 Abrevieri ale termenilor:

Nr. Abrevierea Termenul abreviat H
7.2.1. IMSP Institutia Medico-Sanitara Publici
122 ISP Spitalul de Psihiatrie
7.2.3. |[CAPCS Centrul de Achizitii Publice Centralizate in Sinitate
m.4. FFTI Formular Farmacoterapeutic Institutional

8. Descrierea grafici a procedurii operationale de
articolelor parafarmaceutice in far

planificare a medicamentelor si
macia spitalului.

8.1 Diagrama procesului de planificare in farmaca spitalului cu medicamente
si produse de uz medical .

& "

Inceput )

Distribuirea
medicale

catre  subdiviziunile
listed sortimentului

medicamentelor conform FFT]

i

Elaborarea listelor conform FFTI in
fiecare subdiviziune
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Prezentarea listelor in
farmacie.

e

Revizuirea si ajustarea listelor conform Listei Medicamentelor Esentiale si a FFTI
pentru toate tipurile de medicamente. Selectarea sortimentului de medicamente si
roduselor de uz medical.

v

Calcularea resurselor financiare necesare pentru
procurarea sortimentului de medicamente si articole parafarmaceutice.
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Verificarea necesaruluj

/ Introducerea cantitatii /
/  in “Lista necesarului /
£ -
pentru anul urmator

%

.

Aprobarea listei
necesarului de cétre
membrii grupului de lucru

si director

Prezentarea necesarului de
medicamente si produse de uz
medical la CAPCS fin termenii stabiliti

l

i e o

(‘ Sfirsit. ) 3
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'In acest scop pot fi utilizate:
- analiza functionali a costurilor (analiza ABC);
- analiza sistemului de stabilire a prioritétilor (analiza VEN);
- analiza bazati pe statistica cererii-consumuluj de medicamente in spital, etc.
Rezultatele analizei ABC pot fi utilizate in scopul optimizirii cheltuielilor si
majordrii eficientei in urmatoarele domenii de activitate:
- planificarea achizitiilor publice;
- stabilirea graficului de aprovizionare,
- optimizarea stocurilor,
- analiza farmacoeconomici.

Rezultatele analizei VEN pot fi utilizate in urmatoarele scopuri:
-in cazuri de crizi financiara pot fi achizitionate doar cele mai importante
medicamente;
- pentru crearea stocurilor de rezervi a celor maj importante medicamente;
- utilizarea rationali a spatiilor de stocare/pastrare a medicamentelor.

In procesul elaborrii FF TI se atrage o atentie deosebiti la selectarea
medicamentelor toxice, stupefiante, psihotrope si a medicamentelor cu risc Tnalt.

La stabilirea cantititii acestor medicamente se aplicd Ordinul MS nr 71 din
03.03.1999 “Cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea produselor s
substantelor stupefiante, toxice si psihotrope”.

8.3. Planificarea procedurilor de achizitii pentru

-articole parafarmaceutice,consumabile medicale,
-consumabile pentru dispositive de tip deschis,
-instrumentar medical,

-material de suturs,

-reagenti imunologici,

-reagenti de laborator,

-consumabile de laborator

-dezinfectanti
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- Se aplic aceliasi tehnici de analiz comparativa pentru anii precedenti si
reesind din solicitzrile parvenite din sectiile clinice si subdiviziunile spitalului.
Laboratorul clinic al spitalului isi stabileste lista reagentilor imunologici,
reagentilor de laborator si a consumabilelor de laborator, pentru a fi inclusi in lista
generald a institutiei. Medicul epidemiolog in colaborare cu asistenta medicala sefa
si farmacist diriginte stabilesc necesarul de dezinfectanti, in corespundere cu

cerintele sanitaro-epidemiologice in vigoare.

8.4 Prevederi generale

Anual, pani la data de 31 martie, Comitetul F armacoterapeutic al institutiei
determind necesarul de medicamente, alte produse de uz medical si dispozitive
medicale pentru perioada planificati (anul urmator), tinind cont de Formularul
Farmacoterapeutic Institutional, doze, forme farmaceutice ale medicamentelor,
protocoalele clinice aprobate de Ministerul Sanatatii, cantitatea necesara pentru
tratamentul unui pacient, stocurile de medicamente existente in institutie,
solicitarile parvenite din sectiile clinice si subdiviziunile spitalului. Pentru
medicamente si anumite consumabile, ce nu se regisesc in lista de bazs si sunt

ML T

argumentat necesare activititii institutiei, de citre CFFT la sedinta de lucru se
stabileste lista suplimentari bine motivati. In baza deciziei Comitetului
Farmacoterapeutic este aprobata Lista de bazi si Lista suplimentars de
medicamente §i consumabile medicale (decizia se regiseste in proces verbal).

Institutiia medicald transmie’ pand la data stabilitd de citre CAPCS lista cu
bunurile solicitate. in scopul achizitiei necesarului de medicamente, alte produse de
uz medical si dispozitive medicale. F isierul exel completat corespunzator in
coloana “cantitatea” pentru fiecare lot in parte, se transmite impreuni cu
scrisoarea de insotire, cu indicarea obligatorie a surselor financiare, preconizate in
scopul achizitiei necesarului pentru urmatorul an de gestiune.



PROCEDURA OPERATIONALA | Editia 1
PLANIFICAREA Revizia 0
IMSP MEDICAMENTELOR $I
Spitalul de Psihiatrie Balti PRODUSELOR DE UZ MEDICAL
IN FARMACIA IMSP SP BALTI

Cod:04.04 Nr. de ex: 14
Exemplar nr.1

8.5 Resurse necesare
8.5.1 Resurse materiale: biroticd, aparaturd; retea internet; telefon, fax;

8.5.2 Resurse umane:
Membrii CFFT;
personal farmaceutic;
medicii sectiilor si subdiviziunilor institutiei.

8.5.3 Resurse financiare:
Anual sunt calculate si previzute in bugetul institutiei resursele necesare pentru
desfisurarea activitatii farmaciei.

9. Responsabilititi in derularea activitatii.

9.1. Farmacistul diriginte este responsabil
9.1.1 Planificarea necesarului de medicamente si produse parafarmaceutice;
9.1.2 Coordonarea, verificarea si sistematizarea cererilor, parvenite de la
specialistii din sectiile clinice si subdiviziunile spitalului, dupa consultari in cadrul
sedintelor CFFI;

© 9.1.3 Monitorizeazi procesul selectarii medicamentelor esentiale s& corespunda

urmatoarelor cerinte:
- transparenta si caracterul consultativ;
 criteriile de includere si excludere in FFTI sé fie clar definite;
_ selectarea medicamentelor s3 fie in corelatie cu standartele clinice de tratament
stiintific;
- se vor selecta doar acele medicamente, eficacitatea si inofensivitatea cérora este
demonstratd cu certitudine in diverse conditii;
- cost-eficienta-riscul sunt criteriile de baza in selectarea medicamentelor din
aceias grupa farmaco-terapeuticd, luandu-se in consideratie costul integral al
tratamentului cu aprecierea eficacitatii terapiei;
- pentru fiecare medicament selectat trebuie sé fie specificata forma farmaceutica
respectivi, care ii asigurd calitatea adecvatd, inclusiv biodisponibilitatea;
_ trebuie determinatd stabilitatea medicamentului in conditiile de pastrare si
utilizare presupuse;
- majoritatea medicamentelor selectate trebuie sa fie unicomponente.



IMSP
Spitalul de Psihiatrie

MEDICAMENTELOR SI
Balti PRODUSELOR DE UZ MEDICAL
IN FARMACIA IMSP SP BALTI

PROCEDURA OPERATIONALA Editia 1
PLANIFICAREA Revizia 0

Cod.04.04 Nr. de ex: 14
Exemplar nr.1

9.2. Sefii de sectii

- Prezentarea listei necesarului de medicamente si produse de uz medical in functie

si subdiviziuni medicale sunt responsabili de:

de specificul sectiei sau al subdiviziunii.

10. Cuprins:
Nr. Denumirea componentei din cadrul Pagina
componentei in procedurii operationale
cadrul PO

1 Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si 2
aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei in
cadrul editiei procedurii operationale.

2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor 5
procedurii operationale

3 Lista persoanelor la care se difuzeazi editia sau, 3
dupd caz, revizia din cadrul editiei procedurii
operationale.

4 . Scopul procedurii. 3

5 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 4
cadru.

6 Documente de referinia aplicabile procedurii 4
operationale:

7 Definitii i prescurtari ale termenilor utilizati in| 5
procedura

8 : . . 7-13
Descrierea  procedurii  operationale  de
planificare a necesarului cu medicamente si

roduselor de uz medical in farmacie.

Responsabilitati si raspunderi in derularea 13

9 activitatii

10 Cuprins 13




