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

Elemente
Nr. prbeind ; Numele si prenumele Functia Data Semnitura
Crt responsabil/
" | operatiune
| 2 3 4 5
Sef sectie farmacie, :
Nicoleta ,\ dispozitive medicale si ‘_(OT@G )
CHEPTANARI-BIRTA producerea oxigenului
medical
1.1. | Elaborat Veaceslav CHEPTANARI | Sef serviciul farmacie
Elena DVORNIC Farmacist 0HoFrL(
Margarita GARBUZ Farmacist O%.01..2¢ |
Aurelia PANAGHIU Farmacist Pt 0. 16
Ecaterina BELIMAN Farmacist 0%. 02,26
1.2. | Verificat Comisia de monitorizare Comisia de monitorizare )
1.3. | Aprobat Serghei SUMAN Vicedirector medical S0V
. \JV

2. SITUATIA EDITHLOR SI A REVIZIILOR IN CADRUL EDITHLOR PROCEDURII
OPERATIONALE.

Data de la care se
Nr. | . L(lltla/l‘eVl?lfl ; Componenta revizuita Moda.llt.a.tea ap.ll.ca. prevede'r{le'
Crt, |10 cadrul editiei reviziei editiei sau reviziei
’ editiei
1 2 3 4
2.1. Edifia |
2:2: Revizia 0

3. LISTA PERSOANELOR LA CARE SE DISTRIBUIE EDITIA SAU, DUPA CAZ, REVIZIA
DIN CADRUL EDITIEI PROCEDURII OPERATIONALE.

Scopul ; : :

Nr. crt. difuzirii Ex. nr. Compartiment Functia

1 2 3 4
Sef sectie farmacie, dispozitive
’ . . Sef
. L medicale si producerea ’
Aplicare si Vai laﬂta.e]ectnqnlca oxigenului medical
3.1. formare distribuita la nivel - _ Sef
de subdiviziuni Serviciul farmacie o
Regiune AMU Sef
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SAMU/PAMU Felcer superior
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3.2. Evidenta .
original

Serviciul Secretariat Sef

4. SCOPUL PROCEDURII

Prezenta procedurd stabileste un sistem unitar privind receptia, depozitarea, monitorizarea
temperaturii, transportul si distribuirea medicamentelor termolabile in cadrul IMSP Centrul National de
Asistentd Medicala Urgenta Prespitaliceascd, in vederea mentinerii neintrerupte a lantului frigorific si
pastrérii calitdtii, sigurantei si eficacitétii acestora pe intreaga perioada de gestionare.

S. DOMENIUL DE APLICARE A PROCEDURIL

Prezenta procedurd operationala se aplica in cadrul IMSP CNAMUP tuturor activitatilor care implica
receptia, depozitarea, monitorizarea temperaturii, transportul, distribuirea si utilizarea medicamentelor
termolabile.

Procedura este obligatorie pentru:

o Sectia farmacie, dispozitive medicale si producerea oxigenului medical,
o Serviciul farmacie;

» Statiile de Asistentd Medicala Urgentd (SAMU);

o Punctele de Asistentd Medicala Urgenta (PAMU).

Procedura se aplicd tuturor medicamentelor care, conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului
(RCP) sau instructiunilor producétorului, necesitd pastrarea in conditii speciale de temperaturd pentru
mentinerea stabilitatii si eficacitatii.

6. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERATIONALE:

6.1. Reglementiri nationale

- Legeanr. 411 din 28.03.1995 privind ocrotirea sanatatii;

- Legeanr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

- Legeanr. 153 din 19.06.2025 cu privire la medicamente;

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

- Legea nr. 201 din 10.07.2025 cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
plantelor care contin astfel de substante, a precursorilor, a substantelor psihoactive noi si a
substitutelor de droguri;

- Hotdrarea de Guvern nr. 599 din 28.08.2024 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
farmacie;

6.2. Reglementari interne

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

- Regulament de organizare si functionare al IMSP CNAMUP, aprobat prin Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 297 din 07 aprilie 2023;
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- Regulamentul de organizare si functionare al Sectiei farmacie, dispozitive medicale si producerea
oxigenului medical, aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 292 din 30 august 2024, Anexa

nr. 1;

- Procedura operationald privind receptionarea medicamentelor in farmacia din cadrul IMSP
CNAMUP, aprobata prin ordinal IMSP CNAMUP nr. 93 din 16.02.2026, Anexa nr. 14.

- Procedura operationald privind aprovizionarea farmaciei din cadrul IMSP CNAMUP, aprobati prin
ordinal IMSP CNAMUP nr. 93 din 16.02.2026, Anexa nr. 8;

- Procedura operationald privind receptionarea, evidenta, pastrarea si distribuirea preparatelor
stupefiante din cadrul farmaciei IMSP CNAMUP, aprobaté prin Ordinul IMSP CNAMUP nr. 177
din 07.05.2025, Anexanr. 1;

- Procedura operationala cu privire la nimicirea inofensiva a medicamentelor, aprobaté prin Ordinul
IMSP CNAMUP nr. 344 din 15.06.2026.

6.3.Alte documente

- Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru fiecare medicament termolabil;
- Instructiunile producatorului privind conditiile de pastrare.

7. DEFINITI SI PRESCURTARI ALE TERMENILOR UTILIZATI iN PROCEDURA.

7.1. Definitii ale termenilor:

Nr. G, igw <
Crt Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
o — medicament a cdrui stabilitate, eficacitate si sigurantd sunt influentate
1 ‘ de temperaturd si care necesita conditii speciale de péstrare si transport

termolabil

conform indicatiilor producdtorului.

2 | Lant frigorific

ansamblul masurilor organizatorice si tehnice care asigurd mentinerea
continud a temperaturii recomandate de producitor, din momentul
receptiei medicamentului pana la administrarea acestuia pacientului.

3 | Geanta frigorifica

recipient termoizolant utilizat pentru transportul medicamentelor
termolabile, impreund cu elemente de racire, care permite mentinerea
temperaturii recomandate pe durata transportului.

4 | Element frigorific

este un dispozitiv reutilizabil, de obicei din plastic, umplut cu un gel sau
un lichid special. Acesta acumuleaza frigul in congelator si il elibereaza
lent mentindnd produsele reci in gentile frigorfice.

Deviatie de
temperatura

orice valoare inregistrata in afara intervalului de temperatura prevazut
de producitor.

6 Carantina

masurd temporara prin care medicamentele suspectate cd au fost
expuse la temperaturi necorespunzitoare sunt separate de stocul
utilizabil pand la evaluarea stabilitétii acestora.

7.2. Abrevieri ale termenilor:

CNrrt' Abrevierea Termenul abreviat
7.2.1. | PO Procedura operationald

72.2. | E Elaborare

7.23. |V Verificare
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724, | A Aprobare
7.2.5. | Ap Aplicare
7.2.6. | Ah Arhivare
7.2.7. | MS Ministerul Sanatatii
7.2.8. | AMDM Agentia medicamentului si dispozitivelor medicale
79.0. IMSP Institutie Medico-Sanitard Publica Centrul National de Asistentd Medicala

CNAMUP | Urgentd Prespitaliceasca

7.2.11. | SFDMPOM | Sectia farmacie, dispozitive medicale si producerea oxigenului medical

7.2.12. | SAMU Statiune de Asistentd Medicalda Urgenta
7.2.13. | PAMU Punct de Asistentd Medicala Urgenta
7.2.14. | SF Serviciul farmacie

7.3.15. | RCP Rezumatul Caracteristicilor Produsului

8. DESCRIEREA PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND ASIGURAREA CONDITHLOR
DE PASTRARE SI TRANSPORT A MEDICAMENTELOR TERMOLABILE iN CADRUL
IMSP CNAMUP

ETAPA I: RECEPTIA MEDICAMENTELOR TERMOLABILE DE LA FURNIZOR

8.1. Medicamentele termolabile sunt livrate catre IMSP CNAMUP numai in conditii care asigura
mentinerea temperaturii de pastrare stabilite de producator, utilizind ambalaje termoizolante,
containere sau genti frigorifice echipate cu elemente frigorifice si, dupd caz, dispozitive de
monitorizare a temperaturii.

8.2. Pe intreaga duratd a transportului, furnizorul este responsabil de mentinerea lantului frigorific,
astfel incat medicamentele s@ nu fie expuse temperaturilor care pot afecta stabilitatea, calitatea,
siguranta si eficacitatea acestora.

8.3. La receptia medicamentelor termolabile, personalul farmaceutic verifica:

- integritatea ambalajelor de transport;

- integritatea ambalajului primar si secundar;,

- lipsa urmelor de umezeald sau condens excesiv;

- lipsa semnelor de congelare;

- lipsa deteriorarilor mecanice;

- termenul de valabilitate;

- seria produsului;

- documentele de insotire;

- conditiile de transport, atunci cand acestea pot fi verificate prin indicatorii de temperatura
sau documentele furnizorului.

8.4. In cazul in care existd suspiciuni privind intreruperea lantului frigorific, medicamentele nu se
introduc in circuitul de utilizare si se plaseaza in carantind pana la evaluarea situatiei impreuna cu
furnizorul sau producatorul.

ETAPA II: RECEPTIA IN BOXA MATERIALA MEDICAMENTE

8.5. Farmacistul din cadrul Serviciul Farmacie efectueazd receptia medicamentelor cantitativa,
calitativa, dupa pret, in conformitate cu actele normative si documentele de livrare.
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8.6. Durata aflarii medicamentelor termolabile la temperatura mediului ambiant trebuie redusd la

8.7.

minimum, astfel incét transferul in frigider sa fie realizat imediat dupa finalizarea receptiei.
Este interzisa pastrarea temporard a medicamentelor termolabile pe mesele de lucru, pe pardoseala
sau in alte spatii care nu asigura temperatura recomandata de producator.

ETAPA I1I: DEPOZITAREA MEDICAMENTELOR TERMOLABILE iN FRIGIDER

8.8. Dupi finalizarea receptiei, medicamentele termolabile sunt introduse imediat in frigiderele
destinate exclusiv pastrarii medicamentelor.

8.9. Temperatura de pastrare se respectd conform informatiilor indicate in Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP) si pe ambalajul fiecarui medicament. Pentru majoritatea medicamentelor
termolabile utilizate in cadrul IMSP CNAMUP, temperatura recomandatd este cuprinsa intre +2°C
si +8°C.

8.10. Medicamentele nu trebuie congelate, expunerea accidentala la temperaturi sub +2°C poate afecta
ireversibil stabilitatea anumitor produse medicamentoase.

8.11. In interiorul frigiderului medicamentele se amplaseaza astfel incat:

- sd permitd circulatia liberd a aerului rece;

- sa nu fie supraincdrcate rafturile;

- sa nu fie lipite de peretele posterior al frigiderului;

- sa nu fie amplasate in apropierea sistemului de racire;
- sa fie pastrate in ambalajul original;

- sd fie separate pe categorii.

8.12. Nu se admite pastrarea medicamentelor termolabile pe usa frigiderului, deoarece aceastd zona este
supusa celor mai mari variatii de temperaturd ca urmare a deschiderii repetate.

8.13. In frigider nu se pastreaza produse alimentare, bauturi, probe biologice sau alte materiale care nu
apartin circuitului farmaceutic.

ETAPA 1IV: MONITORIZAREA TEMPERATURII FRIGIDERELOR

8.14. Frigiderele utilizate pentru pastrarea medicamentelor termolabile sunt dotate cu termometre
calibrate destinate monitorizarii permanente a temperaturii.

8.15. Avand in vedere cd temperatura nu este uniformd in toate compartimentele frigiderului,
monitorizarea se realizeaza in diferite zone ale acestuia.

In mod obisnuit:

- raftul superior poate inregistra temperaturi diferite fata de rafturile centrale (5-7°C);

- rafturile centrale prezintd cea mai stabild temperaturd si sunt recomandate pentru depozitarea
majoritatii medicamentelor (4-5°C);

- raftul inferior poate avea temperaturi usor mai scizute (1-3°C);

- compartimentul usii frigiderului prezintd cele mai mari variatii de temperatura si nu este destinat
pastrarii medicamentelor termolabile.

8.16. Temperatura frigiderelor se monitorizeaza si se inregistreaza in Registrul pentru monitorizarea
temperaturii in frigider (F. nr. 124/e) o data la 24 ore, Anexa nr. 1.

8.17. in cazul constatarii unei temperaturi in afara limitelor admise, personalul responsabil informeaza

imediat seful Sectiei FDMPOM si intreprinde masurile necesare pentru limitarea riscului de
compromitere a calitatii medicamentelor.

ETAPA V: APROVIZIONAREA SAMU
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8.18. Aprovizionarea SAMU cu medicamente se efectueazd lunar, conform graficului. Transportul
medicamentelor termolabile se realizeaza doar in genti frigorifice.

8.19. Geanta frigorifica din autosanitare trebuie pregititd inainte de transport prin dotarea acesteia cu
elemente frigorifice, termometre si conectarea la o sursd de alimentare, astfel incat sé fie asigurata
mentinerea temperaturii recomandate de producator pe intreaga durata a transportului.

8.20. Medicamentele termolabile sunt transferate direct din frigider in geanta frigorificd, reducénd la
minimum timpul de expunere la temperatura mediului ambiant.

8.21. Medicamentele sunt amplasate in geanta frigorificad astfel incét sd fie prevenitd deteriorarea
ambalajelor si contactul direct cu elementele frigorifice, evitdndu-se congelarea accidentala a
produselor medicamentoase.

8.22. Pe intreaga duratd a transportului este obligatorie mentinerea neintreruptd a lantului frigorific,
pentru prevenirea modificarii caracteristicilor fizico-chimice, a reducerii eficacitétii terapeutice i
a compromiterii calitatii medicamentelor,

8.23. La sosirea in SAMU, medicamentele termolabile sunt scoase imediat din geanta frigorifica si
depozitate in frigiderul destinat exclusiv pastrarii acestora, cu respectarea temperaturii indicate de
producitor.

ETAPA VI. APROVIZIONAREA PAMU

8.24. Aprovizionarea PAMU cu medicamente termolabile se realizeazd prin intermediul SAMU
arondate.

8.25, Medicamentele termolabile sunt transferate direct din frigiderul SAMU in geanta frigorifica, astfel
incat expunerea la temperatura mediului ambiant sa fie redusd la minimum.

8.26. Pe durata transportului cdtre PAMU se asigurd mentinerea lantului frigorific, geanta frigorifica
fiind conectata la o sursa de alimentare, pastratd inchisd si protejatd impotriva actiunii directe a
razelor solare sau a altor surse de cdldura.

8.27. La sosirea in PAMU, medicamentele termolabile sunt introduse imediat in frigiderul destinat
pastrarii acestora, respectand conditiile de temperatura recomandate de producitor.

ETAPA VIL. PASTRAREA MEDICAMENTELOR TERMOLABILE IN AUTOSANITARE

8.28. Autosanitarele din cadrul SAMU si PAMU sunt dotate cu genti frigorifice destinate pastrarii
medicamentelor termolabile necesare acordarii asistentei medicale urgente prespitalicesti.

8.29. Tnainte de inceperea activitatii, cantitatea necesari de medicamente termolabile se transfera din
frigiderul subdiviziunii in geanta frigorificd a autosanitarei, astfel incat pe intreaga duratd a
interventiilor sa fie mentinuta temperatura recomandatd de producétor, Anexa nr. 2.

8.30. Personalul medical este responsabil de pastrarea gentii frigorifice inchisa si conectata la o sursd de
alimentare pe intreaga duratd a serviciului.

ETAPA VIII. ACTIUNI iN CAZUL ABATERILOR DE TEMPERATURA

8.31. Se considerd abatere de temperaturd orice fnregistrare a unei valori situate in afara intervalului de
temperaturd recomandat de producator, precum si orice situatie care poate conduce la intreruperea
lantului frigorific, inclusiv:

- defectarea frigiderului;
- intreruperea alimentirii cu energie electricd;
- defectarea termometrului sau a sistemului de monitorizare a temperaturii;
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- transportul necorespunzator;

- utilizarea necorespunzitoare a gentii frigorifice;

- omiterea introducerii medicamentelor in frigider dupa transport;

- expunerea accidentald a medicamentelor la temperaturi excesive sau la inghet.

8.32. La constatarea unei abateri de temperatura, persoana responsabild informeaza imediat sefa Sectiei
farmacie, dispozitive medicale si producerea oxigenului medical sau farmacistul responsabil.
8.33. Medicamentele suspectate cd au fost expuse unor conditii necorespunzitoare de temperatura se
retrag imediat din circuitul de utilizare si se depoziteaza separat, intr-o zond destinatd produselor

aflate in carantina.

8.34. Sefa Sectiei FDMPOM sau farmacistul responsabil evalueaza durata si amplitudinea deviatiei de
temperaturd, consultd informatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului si, dupa caz, solicitd
informatii suplimentare de la producitor sau distribuitor privind stabilitatea medicamentului.

8.35. in functie de rezultatul evaluarii se adopta una dintre urmatoarele decizii:

a) mentinerea medicamentelor in circuitul de utilizare, daca se confirma ca abaterea nu a afectat
stabilitatea si calitatea produsului;

b) retragerea definitiva din utilizare, daca exista suspiciuni sau dovezi cé stabilitatea, eficacitatea
sau siguranta produsului au fost compromise.

8.36. Medicamentele declarate necorespunzatoare din punct de vedere calitativ se scot definitiv din
circuitul farmaceutic si se gestioneazd conform Procedurii operationale privind nimicirea
inofensiva a medicamentelor.

8.37. Pana la finalizarea procesului de nimicire, medicamentele se pastreaza in cadrul Serviciului
Farmacie, separat de stocurile utilizabile, in spatiul destinat produselor retrase din uz, astfel incat
si fie exclusa eliberarea accidentald a acestora, Anexa nr. 3.

9. RESPONSABILITATI

Sefa SEFEDMPOM

- coordoneaza investigarea abaterilor de temperatura si decide mésurile necesare pentru protejarea
calitatii medicamentelor;

- dispune masuri corective in cazul identificarii neconformitatilor;

- aproba retragerea din utilizare a medicamentelor la care au fost compromise conditiile de pastrare;

- asigurd instruirea periodicd a personalului implicat in aplicarea prezentei proceduri;

- verificd completarea documentelor de evidentd si monitorizare;
Sef SF

- organizeaza activitatea privind receptia, depozitarea, monitorizarea temperaturii si distribuirea
medicamentelor termolabile;

- asigurd existenta conditiilor necesare pentru mentinerea lantului frigorific;

- monitorizeaza respectarea conditiilor de pastrare a medicamentelor termolabile in cadrul
Serviciului farmacie;
Farmacistii SF:

- efectueaza receptia cantitativa, calitativa si dupa pret a medicamentelor termolabile;

- verifica integritatea ambalajelor si termenul de valabilitate;

- introduce imediat medicamentele termolabile in frigider dupa finalizarea receptiei;

- respectd conditiile de depozitare indicate de producétor;
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monitorizeazd si inregistreazd temperatura frigiderelor in Registrul pentru monitorizarea
temperaturii in frigider (F. nr. 124/e);

organizeaza depozitarea corectd a medicamentelor in frigider;

pregéateste medicamentele pentru eliberare;

minimizeaza timpul in care medicamentele sunt expuse temperaturii mediului ambiant;
izoleaza produsele suspectate ca au fost expuse unor conditii necorespunzatoare de temperatura,
marcheazd medicamentele aflate in carantina si informeaza sef SFDMPOM;

participa la evaluarea deviatiilor de temperatura si la stabilirea masurilor necesare;

Felcerul superior din cadrul SAMU

la receptionarea medicamentelor, pentru cele termolabile utilizeaza geanta frigorifica;

verificd integritatea gentii frigorifice si existenta elementelor frigorifice inainte de transport;
asigurd mentinerea lantului frigorific pe intreaga durata a transportului;

evitd expunerea gentii frigorifice la temperaturi ridicate sau la actiunea directd a razelor solare;
dupa transportare, introduce imediat medicamentele termolabile in frigiderul SAMU;
organizeaza distribuirea medicamentelor termolabile catre PAMU arondate, cu respectarea
conditiilor de temperatura;

informeaza imediat sef SFDMPOM in cazul constatarii unei abateri de temperaturd sau al
deteriordrii medicamentelor.

Personalul medical din cadrul PAMU

utilizeaza geanta frigorifica pentru transportul medicamentelor termolabile;

asigura mentinerea lantului frigorific pe intreaga durata a transportului;

transporta medicamentele in conditii care previn deteriorarea ambalajelor si modificarea
temperaturii;

dupd transportare, introduce fard intarziere medicamentele in frigiderul destinate pastrarii
medicamentelor termolabile din cadrul PAMU;

monitorizeaza si inregistreaza temperatura frigiderului;

asigurd pastrarea medicamentelor in conditiile recomandate de producitor;

verifica periodic termenul de valabilitate si integritatea ambalajelor;

informeazd imediat conducerea in cazul constatérii unor abateri de temperaturd sau defectiuni ale
frigiderului.

Personalul medical al echipelor AMU

pastreazd medicamentele termolabile exclusiv in geanta frigorifica din autosanitara;

verificd integritatea gentii frigorifice, conectarea la sursa electrica si a elementelor refrigerante
fnainte de inceperea serviciului;

evitd expunerea medicamentelor la temperaturi necorespunzatoare;

utilizeazd numai medicamente pastrate in conditiile prevazute de producator,

informeaza imediat felcerul superior in cazul identificarii unor neconformitati privind conditiile de
pastrare sau integritatea medicamentelor;

10. INREGISTRARI

1. Registru pentru monitorizarea temperaturii in fridiger (F. nr. 124/¢);

11. RESPONSABILITATI SI RASPUNDERI iN DERULAREA ACTIVITATII
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Termingt
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Anexa nr. 2.

ALGORITMUL MENTINERII LANTULUI FRIGORIFIC AL MEDICAMENTELOR
TERMOLABILE IN CADRUL IMSP CNAMUP

FURNIZOR ]

l Livrare in geantd/recipient frigorific

(Serviciul Farmacie)

)
BOXA MATERIALA MEDICAMENTE [
|

\.}

Receptie cantitativa, calitativa,
verificarea documentelor si termenului

FRIGIDER BOXA MATERIALA MEDICAMENTE
(+2°C...+8°C, monitorizarea temperaturii)

l Aprovizionare lunard a SAMU conform graficului

FELCER SUPERIOR SAMU
(transport in geanta frigorifica)

\

FRIGIDERUL SAMU
(+2°C...+8°C, monitorizare)

¢ Aprovizionarea PAMU arondate

-

Transport in geanta frigorifica

{

FRIGIDERUL PAMU
(+2°C...+8°C, monitorizare)

J, Cantitatea necesara echipei

GEANTA FRIGORIFICA DIN AUTOSANITARA

R

ADMINISTRAREA MEDICAMENTULU
PACIENTULUI
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Anexanr. 3

ALGORITMUL DE ACTIUNE iN CAZUL DEPASIRIT TEMPERATURIT ADMISE

Se constata abaterea temperaturii

RS

& Se verificad valoarea temperaturii

______ —

Se informeaza imediat farmacistul responsabil
si seful Sectiei farmacie

\

Medicamentele se retrage din circuitul de utilizare
si se plaseaza in carantina

)

Se investigheaza cauza abaterii

\

" |Be

Se analizeazi:

» durata expunerii;

o temperatura maxima/minima;
e RCP;

« recomandarile producatorului.

y Y

Calitatea ESTE
compromisa

Calitatea NU este
afectata

\: \:

Y Reintroducere

' in circuitul
o farmaceutic

Scoatere definitiva
din circuit

!

Depozitare separata
péana la nimicire

\

Nimicire inofensiva conform
Procedurii operationale privind
nimicirea medicamentelor
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