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PROCEDURA PRIVIND TRASABILITATEA
MEDICAMENTELOR

Scop...Scopul procedurii este acela de a verifica, in conformitate cu prevederile legale, respectarea
trasabilitatii medicamentelor si a substantelor farmaceutice in farmacie, de la receptie pana la
eliberare, precum si inregistrarile privind neconformitatile la receptie, retragerile medicamentelor si
a substantelor farmaceutice, gestionarea corectd a produselor expirate si rezolvarea reclamatiilor
privind medicamentele si preparatele elaborate

Definitii ...Procedura privind trasabilitatea produselor si activitatilor profesionale. se
compune dintr-un set de metode , inregistrari si actiuni prin care se poate reconstitui istoricul
unui produs, a unei activitati, sau a unei persoane in farmacie si se poate interveni in cazul in
care este nevoie de evaluarea, controlul si / sau corectarea unui proces.

Documente de referinta... Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIl,—
Medicamentul. Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul X1V, Exercitarea—
profesiei de farmacist. OMS 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de Buna Practicd Farmaceuticd.—
Legea 266/2008, a farmaciei, cu modificarile si completirile ulterioare.— OMS 962/2009, pentru
aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si- functionarea farmaciilor si drogheriilor, cu
modificirile si completérile ulterioare. Decizia 1/2014 a Biroului Executiv al Colegiului Farmacistilor
din Roménia privind— reevaluarea farmaciilor in anul 2014 avénd ca tematicd "Trasabilitatea
medicamentului.” .

Descrierea procedurii... Receptia Farmacistul sef sau inlocuitorul acestuia pune la dispozitie
echipei de evaluatori un document de intrare (NIR) pentru medicamente. Echipa de evaluare verifica
dous medicamente de pe NIR astfel: - documentul de intrare NIR este corespunzator cu factura/aviz,
astfel: - factura/aviz respectiv NIR contin datele de identificare a medicamentului: denumire,
concentratie, numar unititi, serie, datd expirare. - documentele de intrare sunt semnate de cei
responsabili. cele doud medicamente sunt inregistrate in sistemul informatic de gestiune cu— datele
de identificare mentionate. Daca se identificd neconformitati intre faptic i scriptic, din punct de
vedere al denumirii, concentratie, serie, datd de expirare se va cere farmacistului documentul de
neconformitate si modalitatea prin care a fost anuntat distribuitorul precum si modul de rezolvare.
Se verificd daci receptia se realizeaza intr-o zon3 care nu interfereazé cu alte activitati. Tn cazul
farmaciilor cu recepturi-laborator, se verifica in aceleasi conditii o substantd farmaceutica. 6.2.
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Depozitarea Se va verifica respectarea procedurii de depozitare la cele doui medicamente in oficind
si depozit, in ce priveste: - asezarea pe raft/sertar cu respectarea regulii FEFO (primul care expira va fi
primul care se elibereazd), dacd medicamentul este usor de identificat si nu sunt conditii de confuzie
cu alt produs sau de a gresi concentratia. - conditiile de conservabilitate: inregistrariin ce priveste
temperatura si umiditatea in oficina si depozit. - verificarea documentelor privind mentenanta
aparatelor si echipamentelor de monitorizare a temperaturii i umiditatii. - verifica daca in depozit
sunt semnalizate zonele de carantind si depozitarea produselor expirate. - verificd graficul de
curatenie in zonele de depozitare. in cazul farmaciilor care prepar3, la substanta aleasa spre
verificare se vor urma pasii ca si la medicamente . Prepararea in receptura-laborator. De comun
acord cu farmacistul se alege un preparat propriu (elaborat) si se verifici: - formula preparatului -
daci este trecutd in registrul de evidentd a elaboratului cu toate datele de identificare a substantelor
- conditionarea - etichetarea — cu datele obligatorii - eliberarea — functie de valabilitatea preparatului ‘
Se respectd procedura de preparare a medicamentelor in farmacie. 6.4. Eliberarea medicamentelor
Se alege impreund cu farmacistul o retetd din care evaluatorul alege dou3 medicamente pentru a le
verifica. Verificarea constd in: - medicamentul existd atat scriptic cat si faptic, cu toate datele lui de
identificare: denumire, concentratie, unitate de masurd, serie, data de expirare. - dupa validarea
iesirii, colectarea de pe raft pentru a pregitii eliberarea se face pentru fiecare in parte: denumire,
concentratie, unitatea de masurd, serie, data de expirare. - la sfarsit farmacia prezintd o fisd a
medicamentului din care reiese cd medicamentul a fost scazut cu seria si data de expirare care a fost
eliberat3 pacientului. - in cazul in care farmacia nu poate prezenta fisa medicamentului, atunci
trebuie s3 facd dovada ci sistemul de gestiune este organizat pe principiul FEFO (primul care expird —
primul care se elibereaza). Aceasta dovada trebuie identificatd in contractul pe farmacia il are cu
furnizorul IT. 6.5. Retragere — retur — expirate Se vor verifica documentele si tot procesul care sté la
baza retragerii unui produs conform procedurii specifice. Se vor verifica documentele si tot procesul
care st3 la baza returului unui produs conform procedurii specifice. Se vor verifica documentele si tot
procesul care std la baza distrugerii medicamentelor expirate conform procedurii de distrugere. Se
verifica in programul informatic de gestiune a medicamentelor dacd exista posibiliatea ca
medicamentele retrase, returnate sau expirate sa fie blocate de la comercializare si in programul de
gestiune informatici al farmaciei. Programul informatic trebuie sa ofere posibilitatea transferarii
acestor medicamente in altd locatie/fisier/depozit, cu functie de carantini informatic si care, similar
carantinei din depozitul de medicamente, blocheazi de la comercializare aceste medicamente si in i
programul de gestiune. Aceastd carantina informatici elimind greselile la eliberare (ex.scriptic se L
scade un medicament expirat sau retras, iar faptic se elibereaza un medicament conform, cu altd

serie, termen de valabilitate). Reclamatiile Se vor verifica documentele si tot procesul care std la baza

rezolvirii reclamatiilor unui produs conform procedurii specifice, dacd farmacia a inregistrat

reclamatii

Responsabilitati... Echipa de evaluare : se deplaseazi la adresa farmaciei confrom rutei
prestabilite si anuntate.— efectueaza evaluarea conform etapelor de la punctul 6 — modul de
desfasurare a— evaludrii. completeazd documentele de evaluare: procesul-verbal, grila de evaluare,
actiunile corective. preia de la farmacie anexele 1 si 2 ale procesului-verbal privind: personalul de—
specialitate si oficinele locale de distributie. 5.2 Administratorul farmacie: Asigura logistica necesara
(persoane, documente) pentru evaluarea avand ca tematics: "Trasabilitatea medicamentului”. 5.3.
Farmacistul sef: Pune la dispozitia evaluatorilor: autorizatia de functionare— anexalsi2a
procesului-verbal de evaluare completate.— documentele de intrare/iesire a medicamentelor care
vor face obiectul evaluiri—anexele cu inregistrérile la procedurile de lucru mentionate. semneaza
documentele de evaluare
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Anexe inscrisuri... Actiuni corective - Anexal personalul de specialitate - Anexa 2 oficinele locale
de distributie
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