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LISTA RESPONSABILILOR DE ELABORAREA, VERIFICAREA SI APROBAREA
EDITIEI SAU, DUPA CAZ, A REVIZIEI IN CADRUL EDITIEI PROCEDURII

1.
OPERATIONALE.
Elemente
Nr. privind . Numelesi Functia Data Semnitura
Crt. responsabil/ prenumele
operatiune
1 2 3 4
. Sef sectie farmacie,
Dicoleta c,lispozi;ive medicale si
CHEPTANARI- . y
L1 | Elaborat BIRTA prod.ucerea oxigenului
medical
Veaceslay Sef serviciu farmacie
CHEPTANARI ’
1.2. | Verificat Serghei SUMAN Vicedirector medical
Vicedirector dezvoltare,
infrastructura si

[urie CRASIUC

coordonare serviciu

1.3. | Aprobat
2. SITUATIA EDITIILOR SI A REVIZIILOR IN CADRUL EDITIILOR PROCEDURII
OPERATIONALE.
Data de la care se
Nr. AEditia/revi%ifl : Cormpanents revizuith Moda.lifa.tea ap'li.cz'l‘ prevede.r%l(?
in cadrul editiei reviziei editiei sau reviziei
Crt. Gy
editiei
1 2 3 4
2.1. Editia 1
2.2. Revizia 0
3. LISTA PERSOANELOR LA CARE SE DISTRIBUIE EDITIA SAU, DUPA CAZ, REVIZIA
DIN CADRUL EDITIEI PROCEDURII OPERATIONALE.
: N D
Nr. SCOP,UI,, e Compartiment Functia e 'at.a .. | Semnéitura
¢ difuzarii prenume primirii
ek 1 3 4 5 6 7
Sectia farmacie, %ef sectie S
3.1. | Aplicare disporitve e, | Gl @:?
medicale si medicale si
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producerea producerea
oxigenului medical oxigenului
medical
Sef sectie
Sectia farmacie, farmacie,
disp.ozitive. dispf)zitivef Cheptanad:
3.2. | Informare medicale si medicale si Bitris N.
producerea producerea
oxigenului medical oxigenului
medical
Directia
3.3 | Evidenta comunicare, relfi o Sef Tighineanu E. %
cu publicul si /
secretariat

4. SCOPUL PROCEDURIL

Scopul este de a descrie si a stabili modul de receptionare, evidentd, pastrare a preparafelor
stupefiante, precum si depozitarea in siguranti a acestora.

S. DOMENIUL DE APLICARE A PROCEDURII.

Procedura se aplica in farmacia din cadrul IMSP CNAMUP, de cétre persoana responsabil.i de
gestionarea preparatelor stupefiante si se referd la produsele stupefiante din farmacie si la documer.tele
aferente procedurii.

6. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERATIONALE:

— Legeanr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatatii, cu modificarile si completirile ulterioare;

— Legeanr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutic;

— Legeanr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente;

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

— Regulile de buna Practicd farmaceutici;

— Hotararea Guvernului RM nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea Codului deontolog;c al
lucratorului medical si al farmacistului;

— Hotérarea Guvernului RM nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerintelor tehnice faja de
incéperile si obiectivele in care se pastreaza substante stupefiante, psihotrope si/sau precursor:;

— Hotérarea Guvernului RM nr. 1088 din 05.10.2004 cu privire la aprobarea tabelelor si listelor
substantelor stupefiante, psihotrope i precursorilor acestora, supuse controlului;

— Ordinul MS al RM nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea medicamentelor, produselor
parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicali;
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Ordinul MS al RM 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor;

Ordinul MS al RM 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta;

Ordinul MS al RM nr. 71 din 03.03.1999 cu privire la péstrarea, evidenta si eliberarea produselor
si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope;

Ordinul MS al RM nr. 9 din 06.01.06 cu privire la nimicirea inofensivd a medicamentelor cu termen
de valabilitate expirat, contrafdcute, cu deficiente de calitate sau fard documente de origine
(insotire);

Safta Vladimir, Brumarel Mihail, Ciobanu Nadejda, Adauji Stela. Management si legislatie
farmaceutici. Manual. Chisindu: F.E.P. ,Tipografia Centrala”, 2012. 800 p.

Ordinul nr. 78 din 03.05.2016 cu privire la modul de livrare, péstrare si utilizare a substantelor
narcotice si psihotrope;

Ordinul nr. 275 din 14.08.2024 cu privire la pastrarea, evidenta, modul de utilizare si nimicire a
substantelor stupefiante, psihotrope si toxice;

Ordinul nr. 430 din 03.04.2019 cu privire la Serviciul de asistentd medical urgentd prespitaliceasca
din Republica Moldova;

Ordinul nr. 69 din 17.02.2025 cu privire la Codul de conduita si etica profesionald al angajatilor
IMSP CNAMUP.

. DEFINITII SI PRESCURTARI ALE TERMENILOR UTILIZATI iN PROCEDURA.
7.1. Definitii ale termenilor:

Nr.

Crt Termenul Definitia si/sau daci este cazul, actul care defineste termenul
Bon de consum
pentru Prezentarea in scris a denumirilor, cantitatilor si dozelor preparatelor
! preparatele stupefiante necesare subdiviziunii.
stupefiante
Cultivare de plante care contin substante stupefiante si psihotrope,
Circulatie a prelucrare si utilizare a unor astfel de plante; elaborare, produciie,
substantelor, fabricatie, extractie, prelucrare, detinere, péstrare, eliberare,
2 stupefiante, comercializare, distributie, procurare, livrare, utilizare, transport, inclusiv
psihotrope si a prin tranzit, expediere, import, export, nimicire a substantelor stupefiante
precursorilor si psihotrope si a precursorilor, activitati supuse controlului fin

conformitate cu legislatia.
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Conditii Temperatura: 25°C + 5°C
depozitare Umiditate relativa: RH: 40- 60% + 5%
3 | medicamente Pentru medicamentele termosensibile:
previzute de citre | ,La rece”- temperatura 2°C- 8°C;
producator s»La loc ricoros”- temperature 8°C-15°C
Editie a P .. . < e e
. Forma initiald a procedurii operationale, aprobata, difuzati si aplicata,
4 | procedurii .
. conform legii.
operationale
Substante sau amestecuri de substante autorizate, in modul stabilit, spre
Medicamente fabricare, import, export si utilizare, pentru a trata, atenua, preveni,
S | (produse diagnostica o boala, o stare fizica sau psihicd anormala ori simptomele lor
medicamentoase) | la om sau animal, precum si pentru a restabili, corija si modifica functiile
organice ale acestora.
Prezentarea formalizatd, in scris, a tuturor pagilor ce trebuie urmati, a
6 | Procedura metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in vederea realiz:irii
activitatii cu privire la aspectul procesual.
A Aplicare de modificare, adaugare sau altele asemenea, dupa caz, a unu:a
Revizia in cadrul . v . mus i : :
7 e edifii sau a mai multor componente ale unei editii a procedurii operationale,
unei . . g .
actiuni care au fost aprobate si difuzate spre aplicare.
Substanta o : : . - o e
. . | Substantd biologic activd, de origine naturald, sintetici uau
8 | medicamentoasi . i o o . .
(activi) biotehnologica, utilizatd pentru fabricarea sau prepararea medicamentelor.
Substantele inscrise in anexele la Conventia unici a Natiunilor Uite |
Substante . : . . T
9 asupra substantelor stupefiante din 1961, modificatd prin Protocolul in
stupefiante

1972, si previzute in actele normative ale Guvernului;

7.2. Abrevieri ale termenilor:

g: Abrevierea Termenul abreviat

7.2.1. | PO Procedura operationala o
7.2.2. | PV Proces-verbal o
T23: | E Elaborare ]
724. |V Verificare ]
725. | A Aprobare ]
7.2.6. | Ap Aplicare o
7.2.77. | Ah Arhivare ]
7.2.8. | MS Ministerul Sanatatii o
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8. DESCRIEREA PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND RECEPTIONAREA,
EVIDENTA, PASTRAREA SI DISTRIBUIREA, PRODUSELOR STUPEFIANTE DIN
FARMACIE. RESPONSABILITATILE PERSOANELOR SI SUBDIVIZIUNILOR
IMPLICATE iIN DESFASURAREA ACTIUNILOR DE EVALUARE.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

ETAPA I: RECEPTIONAREA PREPARATELOR STUPEFIANTE
Comanda de preparate stupefiante se efectueaza prin expedierea delegatiei (anexa 1) si a unui bon
de comanda-livrare (anexa 2) cétre furnizor.
Responsabilitatea de organizare a receptiondrii preparatelor stupefiante se atribuie persoanei din
cadrul Sectiei farmacie ce detine Autorizatie de activitate pentru utilizarea obiectivelor si
incaperilor destinate activitatilor legate de circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor.
Persoana responsabild de gestionarea preparatelor stupefiante verificd in momentul receptiei,
corespunderea datelor de pe facturile de primire cu cele de pe notele de comanda si conform
delegatiei.
Persoana responsabild, verificd daca furnizorul a respectat conditiile de transport a preparatelor
stupefiante. Se verifica dacd preparatele termolabile care se preiau au fost transportate cu
respectarea legislatiei in vigoare, privind neintreruperea lanfului de frig.
Medicamentele sunt transferate in Boxa materiald medicamente, unde sunt aranjate pe masd pentru
a efectua receptia calitativa, cantitativa si valorica. Produsele termolabile vor fi transferate imediat
dupa preluare in utilajul frigorific, acestea avéand prioritate la receptie. Verificarea cantitativa a
produselor stupefiante se face prin numdrarea cantitatilor iar verificarea calitatii produselor se
efectueaza prin examinarea si compararea unitatii verificate cu specificatiile care ii sunt aplicate,
verificarea termenului de valabilitate si integritatea ambalajului. Pentru a efectua receptia valorica
se calculeaza valoarea totald a fiecirui tip de medicament, tindnd cont de cantitatea livrata si pretul
unitar, apoi se verifica daca corespund cu valorile facturate.
Persoanele ce infiptuiesc receptia produselor stupefiante trebuie sa cunoascd bine regulile de
receptie a produselor conform calitatii, cantitatii si pretului, conditiile de furnizare de baza si
speciale a preparatelor stupefiante, proprietatile lor fizice, formele de livrare precum si conditiile
contractului de furnizare.
Nu va fi acceptata receptia medicamentelor din a caror termen de valabilitate a rimas mai putin de
o treime dar nu mai putin de 6 luni din termenul prevdzut de producdtor.
Controlul cantitatii si verificarea documentard a preparatelor stupefiante se efectueazd de catre
persoana responsabila in prezenta unui farmacist din cadrul Serviciului.
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8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

8.13.

8.14.

8.15.

8.16
8.17

8.18.

8.19.

in cazuri de neconformititi in calitatea produselor livrate (produse deteriorate, termer: de
valabilitate restrdns sau expirat, nerespectarea conditiilor termice de livrare pentru produsele
termolabile), in cantitatea produselor (cantitate mai mica sau mai mare decat cea indicatd in faciura,
cantitate ce depdseste cantitatea contractatd), in pret (pret mai mare sau mai mic decat cel incicat
in contract) si altele (beneficiar gresit, alt produs decat cel indicat in contract) persvana
responsabild trebuie si le rezolve in mod de urgentd prin contactarea imediatd, teleforica,
electronica si/sau in scris a distribuitorului, in vederea remedierii neconformitatii.

Dacd neconformitatea a fost sesizata imediat, in timpul preludrii produselor, se refuza receptiu lor
cu neconformitdti. Dacd produsele au fost preluate, ele sunt pastrate pe masa de carantind para la
remediere.

in cazul in care situatia nu se poate clarifica telefonic, sau operatorul economic reuza
recunoasterea neconformititilor, se actioneazi conform prevederilor contractului la capitolul
“Reclamatii”.

Persoana responsabila de gestionarea preparatelor stupefiante, dupa efectuarea receptiei, semn::aza
factura. Facturile la care nu s-au constatat neconformitéti se inregistreaza in “Registrul de evid :nta
a facturilor”, ulterior factura se introduce in Sistemul informational “Hipocrate”, la gestiunea
“Medicamente” in subgrupa “ Stupefiante”.

Nota de receptie se ataseaza fiecarei facturi si se semneaza de cétre persoana care opereaza cu acest
document.

ETAPA I1: EVIDENTA PREPARATELOR STUPEFIANTE
Persoana responsabild de gestionarea preparatelor stupefiante consemneaza in baza factarii,
intrarea produsului in “Registrul de evidentd cantitativd a toxicelor, stupefiantelor si a alcoolului
etilic” (aprobat de MS RM prin Ordinul nr. 71 din 03.03.1999) (anexa 3). Pentru fiecare forma
medicamentoasa, fiecare doza si ambalaj se prevede o pagind aparte in Registru.
Intrarile de medicamente stupefiante se inregistreaza in Registru in baza documentelelor de inirare
(facturi) cu indicarea furnizorului, nr. si datei facturii.
. Eliberarea medicamentelor stupefiante din farmacie se inregistreaza prin totalul zilnic in Registru.
. Lunar, la inceputul lunii, persoana responsabila de gestionarea stupefiantelor, determind stocul
factic al acestora, verificandu-1 cu stocul dupa Registru. |
La depistarea divergentelor cantitatilor factice de cele inregistrate, persoana responsabild este
obligatd sd anunte imediat organele ierarhic superioare, care la randul lor in termen de 2-3 zile
trebuie sd efectueze un control de serviciu al acestui caz.
Periodic medicamentele stupefiante cu termen de valabilitate expirat se nimicesc de citre
“Serviciul nimicire medicamente” din cadrul AMDM, conform Ordinul MS Nr. 9 din 06.01.06 "Cu
privire la nimicirea inofensivd a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contraficutc, cu
deficiente de calitate sau fara documente de origine (insotire)";
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8.20.

8.21.

8.22.

823,

8.24.

8235,

8.26.

8.27.

8.28.

8.29.

Lunar subdiviziule SAMU prezinta Serviciului farmacie, Procesele-verbale cu privire la nimicirea
fiolelor si Actul de nimicire a preparatelor stupefiante, psihotrope si toxice (anexele nr. 5 si 6 la
PO ,,Primirea/transmiterea, pastrarea si evidenta de catre membrii echipei AMU 1in timpul turei a
preparatelor stupefiante (opioide)”.

Numerotarea PV se initiaza la inceputul anului, in ordinea derularii procedurii de nimicire a fiolelor
care se realizeaza o datd in lund, in prezenta Comisiei de nimicire. Pentru lunile in care nu au fost
utilizate stupefiante, PV nu se intocmeste si ulterior se continue numerotarea precedenta.

ETAPA III: PASTRAREA PREPARATELOR STUPEFIANTE
Preparatele stupefiante se pastreaza izolat, in safeuri metalice, fixate de podea sau de perete, la
cheie.
Pe partea interioara a usilor safeurilor 1n care se pastreazd medicamentele stupefiante este prevazuta
lista preparatelor stupefiante, toxice si puternic active cu indicarea dozelor maxime unice si
nictemerale (anexa 4).
In incdperea unde se pastreaza preparatele psihotrope, temperatura trebuie sa fie controlati si
mentinutd in intervalul 16-25°C, conform reglementdrilor generale pentru medicamente.
Umiditatea relativa trebuie si se incadreze in limitele 40-60% +5%, pentru a preveni deteriorarea
ambalajelor si a substantei active. Temperatura si umiditatea din incapere se inregistreaza in
Registrul pentru monitorizarea temperaturii si umiditatii aerului (anexa 5), nu mai rar decat o data
la 48 de ore.
Medicamentele termolabile care necesita o temperaturd de pastrare intre 2-15°C, se vor pastra in
frigider.
Safeul este mereu incuiat si deschis doar la necesitate, iar cheia se va pastra la Seful sectiei sau la
persoana, careia printr-un ordin special i se atribuie responsabilitatea.
Incaperile unde se pastreaza medicamentele stupefiante trebuie sa fie asigurate cu usd metalic,
geamuri dotate cu grilaje, semnalizare si paza antiincendiard. Semnalizarea auditiva se va include
numai in afara orelor de program.

ETAPA IV: DISTRIBUIREA PREPARATELOR STUPEFIANTE
Procesul de eliberare a produselor stupefiante din farmacie desemneazéd un complex de activitéti
ce include colectarea preparatelor stupefiante, prescrise in bonurile de consum, ambalarea lor si
eliberarea cétre subdiviziunile SAMU 1n timp util.
Farmacia trebuie sa detind o buna organizare a circuitului de produse stupefiante, ceea ce permite
eliberarea prompta a acestora, fard a exista riscul erorilor de medicatie.
Eliberarea preparatelor stupefiante se realizeazd in urma solicitdrilor subdiviziulor SAMU fin
format electronic. Pentru preparatele stupefiante se face un bon separat. Seful serviciului farmacie
aprobd bonuri de consum (anexa 6) cu cantititile necesare subdiviuziunii, ludnd in consideratie si
disponibilitatea stocurilor in cadrul depozitului farmaceutic.
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8.30. Pentru colectarea medicamentelor stupefiante, acestea sunt aduse pe masa de eliberare din zona de

depozitare, se verifica integritatea ambalajelor si termenii de valabilitate.

8.31. Medicamentele sunt predate “din méand in mand” sefilor SAMU sau felcerilor superiosi a
subdiviziunilor prescriptoare care verificd repetat corespunderea produselor stupefiante in baza
bonurilor de consum si noteazd pe bon cantitatea primitd in cifre si litere, indicd data prirairii
comenzii $i semneaza bonul.

9. RESPONSABILITATI SI RASPUNDERI IN DERULAREA ACTIVITATII

Nr. Compartimentul (postul)/ Responsabilii | Presedintele Dlill;,igtl?r ViceI(]i\i/Irglc)torii Cance:aria,

crt. actiunea (operatiunea) de proces CcC CNAMUP CNAMUP arhiva

0 1 2 3 4 5 6
1 Elaborarea/revizuirea procedurii E
° | operationale
Coordonarea, verificare si
2. : P . \'%
aplicarea procedurii operationale
Aprobarea procedurii
3. ; A
operationale
Asigurarea resurselor pentru
4. | implementarea si aplicarea Ap
procedurii
5, Dlstrlbuxr.ea si arhivarea Al
procedurii. -
10. ANEXE

Documente necesare pentru aplicarea procedurii sunt:

1.
2
3.

© N o

Delegatia de comandare a stupefiantelor (anexa 1);
Bon de comanda-livrare pentru stupefiante si psihotrope (anexa 2);
Registrul de evidenta cantitativa a toxicelor, stupefiantelor si a alcoolului etilic (aprobat de MS RM
prin Ordinul nr. 71 din 03.03.1999) (anexa 3);

Lista preparatelor stupefiante, toxice si puternic active cu indicarea dozelor maxime unice si

nictemerale (anexa 4);

Registrul pentru monitorizarea temperaturii si umiditatii aerului (anexa 5);

Bon de consum (anexa 6);
Facturi de intrare;

Registru de evidenta a facturilor.
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11.  CUPRINS

I . Denumirea componentei din cadrul procedurii generale Pagina
componentel
0 Coperta 1
1 Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei )
sau dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale
) Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii 5
operationale
Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupa caz, revizia
3 . e . . 2-3
din cadrul editiei procedurii operationale
4 Scopul procedurii operationale 3
5 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3
6 Documente de referinta aplicabile procedurii operationale 3-4
5 Definitii si prescurtéri ale termenilor utilizati in procedura 46
operationald
8 Descrierea proceduri operationale 6-9
9 Responsabilitéti si raspunderi in derularea activitatii 9
10 Anexe 9
11 Cuprins 10
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. Tustonyt hapaa
X Aprobat prin Ordinul comun 3l Departamentulii Statisticii al Republicii Moldova
kmi gg%‘l{% §i Minisieruluf Finantclar ol Republicii Moldava ne. 24736 din 25 martic 1998
o YIRCPAALHE CORMECTIII HpHraIon [lenapraresna Crancntn i Mitcrep.

crea drsancon PecuyGai Moxaona Ne 2436 o1 25 sapra [993 ¢,

Delegatia este valabild pind la ‘ 20
Jonepennocts aelicronreasta no g
Cod fiscal
beneficiar, adresa HEHMCHOBAIE NOTPGITCaR W £F0 3pee Ouckaanimit Ko
Cod fiscal
plititor, adresa  HANMEHOBAIEG MAATEILIBING 1 €O aapec Duexanunuii kon
Contnr la
Cuer B denumiren bincii HaxMenosame Ganka
DELEGATIE Seria QX 'Nr. 447880
AOBEPEHHOCTDL y oo
- Data emiterii : 20 r.
Jara psinaun h
numele, prenumele, functia . hamiLig, UM, A0TKHOCTS
legitimat cu buletinul de identitate: seria nr., . din
YAOCTOBEPCHHIE AHAHOCTH ot
emis de oficiul polifiei . '
NOALIL

BLIAaNn
este delegat la

HA NOAYUeHNe 0T

. pentru a ridica valorile in mirfuri i materiale confors

denumirca organizaticl  HHMCHOBIIHS OPIAHINAIHLHOCTABLGING

FOBAPHO-MATCPHATLHBIX LCHILOCTCHE 10 3 nr. $i data bonului de comands ete,

HOMEP HAWTR Hapsa s,
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Nr. Valori in mirfuri §i materiale tea de | Cantitatea (in litere)
crl. Hanmcnopains misurd Komeerno
TORAPHO-MATCPHABIBIX HEHHOCTCH En. (nponuckio)
. HIMep,
Semnitura certificim
[Toanuce specimenul de semndturd a delegatului

ofpase] NOMHCH JIHLA, HOAYUHBIIETO AOBCPCHHOCTS

Conducitor al intreprinderii

L.S.

(organizatici, institutici)

M.II. Pykosoautenn npeapuaTHa
(OprannIamiiy, yupeKacHia)

HAECTOAUIHM YAOCTOBEPACM

Contabil-gef
Cnasnuit
Oyxrantep
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Anexa 4

LISTA PREPARATELOR STUPEFIANTE, TOXICE SI PUTERNIC ACTIVE
CU INDICAREA DOZELOR MAXIME UNICE SI NICTEMERALE

Nr. - ; § Doza maxima | Doza maximai
Denumirea medicamentului C Foaw ool
ord. unica, (g) nictimirala, ()
1. | Clorhidrat de morfina 1% 1ml 0,02 0,06
2. | Omnopon 2% 1ml 0,03 0,1
Promedol 1% 1ml 0,04 0,16
Platifilina hidrotartrat 0,2% 1ml 0,01 0,03
Atropina sulfat 0,1% 1ml 0,001 0,003
Prozerina 0,05% 1ml 0,002 0,006
Strofantina 0,025% 1ml 0,0005 0,001
Digoxina 0,025% 1ml 0,0005 0,0015
1
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Anexa 5
Mindsterul Snstagll, Muacii gt Protectiel Suctale DOCUMENTATIE MEDICALA
al Repubiliclt Moldova Formular ne, 124-1/e
s — Aprobat de M& al RM
denuntsivea institufiet prin ovdinul nr 1079 din 30,12.2016

REGISTRU

pentru monitorizarea temperaturii
si umidititii aerului

Substatia AMU

Punctul AMU

1. Registru cu foile pumerotate trebuie s fie gnuruit 5 sigilat cu ytampila institugied §i semndtura
conducitorulud subdiviziunii,

Tneepute _» 200 Terminate v 20

Termen de pastrare « 2 ani
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