Anexa nr. 1.9 la Standardele de evaluare si acreditare a

prestatorilor de servici medicale spitalicesti (AMS)
STANDARDELE DE EVALUARE SI ACREDITARE /FARMACIA SPITALULUY/

I Modul de Modu‘l de Punctajul Punctajul . .
Nr. Criterii de corespundere . apreciere . . Comentariul expertului
verificare prestatorului expertului
(puncte)
Standardul 1. Politica si proceduri de organizare a activitaitii.
1.1. | Farmacia dispune de Regulament intern de Verificarea 2 — Poseda
activitate, aprobat de conducerea spitalului si | Regulamentului | 1 — Nu cunosc D D
cunoscut de personalul farmaceutic, sub 0 — Nu poseda
semnatura.
1.2. | Farmacia dispune de Autorizatia Comitetului | Verificarea 2 — Dispune
Permanent de Control al Drogurilor, valabild | autorizatiei 0 — Nu dispune D D
(dupa caz).
1.3. | Farmacistul-diriginte participa la Discutii cu 2 — Participa
conferintele medicale, Intruniri din cadrul personalul 1 — Formal |:| |:|
institutiei, la care informeaza personalul medical 0 — Nu participa
medical despre asortimentul, stocurile de
medicamente din cadrul spitalului.
1.4. | Pe fatada sediului existd informatia: Inspectie 2 — Este indicata |:| \—‘
,,Farmacie” cu indicarea programului de vizuala 0 — Nu este
lucru.
1.5. | Farmacia dispune de un sistem informational | Examinarea 2 — Dispune
automatizat, care asigura evidenta schemei 0 — Nu dispune D D
medicamentelor si dispozitivelor medicale, sistemului
rapoartele privind activitatea farmaceutica informational
etc. g
1.6. | Farmacia dispune de legatura telefonica Inspectie 2 — Dispune \—‘
internd si interurband functionala. vizuald 0 — Nu dispune
1.7. | In farmacie sunt prezente legi si acte Inspectie vizuala | 2 — Sunt
normative din domeniul farmaceutic, prezente D D
Formularul Farmacoterapeutic recomandari 1 — Partial
metodice, ghiduri, formulare si registre, 0 — Nu sunt
materiale informative etc.
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1.8. | Farmacistii poartd ecusoane cu specificarea | Inspectie 2 — Poarta
numelui, categoriei de calificare si functiei vizuala 0 — Nu poarta |:| |:|
exercitate.
Total puncte Posibile \ \ Acumulate\ \Acumulate\ \
I L T
Standardul 2. Activitatea economico-financiara.
2.1. | Serespecta prevederile regulamentelor Examinarea 2 — Se respecta
stabilite privind evidenta tuturor facturilor, 1 — Partial D D
operatiunilor economico-financiare. darilor de seama | 0 — Nu se
etc. respecta
2.2. | Sunt prezente documentele ce atesta Verificarea 2 — Se respecta
provenienta si circulatia produselor prezentei 1 — Partial D
farmaceutice si parafarmaceutice, si documentelor 0—Nuse D
dispozitivelor medicale (toate intrarile si respecta
iegirile).
2.3. | Sunt prezente contractele de colaborare cu Examinarea 2 — Sunt
agentii angrosisti licentiati si acreditati. contractelor prezente |:| |:|
0 — Nu sunt
Total puncte Posibile Acumulate]  Acumulate
[
Standardul 3. Controlul si asigurarea calitatii produselor farmaceutice.
3.1. | In farmacie este respectati procedura Inspectie 3 — Se respecta
controlului farmaceutic intern asupra calitatii | vizuala 1 — Partial se |:| D
si sigurantei medicamentelor la toate etapele | Verificarea respecta
— receptie, preparare, pastrare si livrare, inregistrarilor 0 —Nuse
excluzand astfel eliberarea celor ce nu respecta
corespund normelor de calitate.
3.2. | In farmacie sunt prezente doar Inspectia 3 — Corespunde
medicamentele ce corespund cerintelor de vizuala 0—Nu D D
calitate, in conformitate au actele normative. corespunde
3.3. | Medicamentele sunt etichetate pe ambalajul | Verificarea 2 — Sunt
exterior (In lipsa ambalajului exterior, pe cel | ambalajelor etichetate D D
primar) cu specificarea informatiei in medicamentelor | 1 — Partial
conformitate au actele normative. 0 — Nu sunt
3.4. | Toate medicamentele sunt insotite de Verificarea 2 — Sunt nsotite \—‘
instructiuni privind modul de utilizare in loturilor de 1 — Partial D
limba roména. medicamente 0 — Nu sunt
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3.5. | Medicamentele termolabile sunt pastrate la Inspectie 2— Se respecta
frigider cu monitorizarea regimului de vizuala 1 — Partial |:| |:|
temperatura. 0—Nuse
respecta
3.6. | Se respecta modul de supraveghere a Verificarea 2 — Se respecta
termenilor de valabilitate la medicamentelor. | medicamentelor | 0 — Nu se D |:|
respecta
3.7 | Se efectueaza controlul medicamentelor Verificarea 2— Se efectueaza
preparate extempore, inclusiv picaturilor registrelor 0—Nuse D D
oftalmice, cu monitorizarea rezultatelor respecta
controlului calitatii. o | I
Total puncte Posibile \ \ Acumulaté \ Acumulatd \
| I | I
Standardul 4. Asigurarea sectiilor institutiei cu produse farmaceutice si parafarmaceutice.
4.1. | Sortimentul de produse farmaceutice si Verificarea 2 — Este adecvat
parafarmaceutice este adecvat necesitatilor sortimentului la | 0 — Nu este |:| |:|
institutiei si corespunde nomenclatorului momentul adecvat
prevazut de Formularul Farmacoterapeutic si | evaluarii
altor necesitati suplimentare.
4.2. | Sortimentul de produse farmaceutice si Verificarea 3 — Este adecvat
parafarmaceutice include cele esentiale, asortimentului 2 — Partial D D
conform prevederilor legale. 0 — Nu este
adecvat
4.3. | Se respecta normele de livrare a Verificarea 2— Se respecta
medicamentelor (bonurile de comanda- bonurilor. 1 — Partial D |:|
livrare si personale) si traseul de distribuire | Discutii cu 0—Nuse
conform cerintelor ordinului MS in vigoare. | personalul. respecta
4.4. | Evidenta si pastrarea medicamentelor din Verificarea 2 —Se
ajutoarele umanitare, donatii etc., se modului de efectueaza
efectueazd separat cu respectarea termenelor | pdstrare si 0—Nuse |:| |:|
de valabilitate. registrului de efectueaza
evidenta,
distribuire
Total puncte Posibile \ \Acumulate\ \Acumulate \ \
L
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Standardul 5. Conditiile de lucru si securitatea sanatatii in munca.

5.1. | Personalul farmaceutic dispune de Inspectie 2 — Dispune
echipament individual de protectie si de vizuala 1 — Partial |:| D
lucru. 0 — Nu dispune
5.2. | Materialele sanitaro-igienice de protectie Inspectie 2 — Sunt
sunt distribuite gratuit, iar sortimentul si vizuala. Discutii | distribuite D D
cantitatea lor corespunde prevederilor cu personalul. 1 — Partial
actelor normative. 0 — Nu sunt
5.3. | Personalul farmaceutic este asigurat cu Discutii cu 2 — Este asigurat
concediu de odihna anual suplimentar platit | personalul. 0 — Nu este
cat si cu reducerea duratei zilei de munca. Verificare D D
programului de
lucru.
Verificarea
aleatorie a
dosarelor
personale.
5.4. | Farmacia asigura conditii de munca adecvate | Inspectie 2 — Dispune |:|
pentru personal in conformitate cu actele vizuala 0 — Nu dispune D
normative.
5.5. | Personalul este instruit la angajare si Examinarea 2 — Este instruit
semestrial, iIn domeniul securitatii si sanatatii | Fiselor 1 — Partial D D
in munca, Colaboratorii sunt informati cu personale de 0 —Nu este
riscurile la care pot fi expusi in desfasurarea | instruire, instruit
activitatilor. consemnate
5.6. | Examenul medical la angajare si periodic se | Verificarea 2 — Se respecta
efectueaza in conformitate au actele fiselor medicale | 1 — Partial D |:|
normative. 0—Nuse
respecta
5.7. | Personalul angajat este cunoscut cu Examinarea 2 — Este instruit
drepturile, obligatiunile si atributiile de obligatiilor 1 — Partial D D
serviciu. functionale. 0 — Nu este
Discutii cu instruit
personalul.
Total puncte Posibile \ \Acumulate\ \Acumulate

Standardul 6. Conditiile de pastrare a medicamentelor.
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6.1. | Pastrarea produselor farmaceutice si Inspectie 2 — Sunt
parafarmaceutice si articolelor cu destinatie | vizuala respectate |:| |:|
medicala se efectueazd conform actelor 1 — Partial
normative si ordinului MS. 0 —Nu sunt
6.2. | Medicamentele sunt pastrate in conformitate | Inspectie 3 — Sunt pastrate
cu actele normative respectandu-se vizuala. 1 — Partial D D
parametrii de temperatura si umiditate. Verificarea adecvate
registrului de 0 — Nu sunt
evidenta
6.3. | Sunt respectate cerintele tehnice fata de Inspectie 3 — Corespund
incaperile pentru pastrarea substantelor vizuala 1 — Partial D D
stupefiante, psihotrope si a precursorilor in 0—Nu
conformitate cu actele normative. corespund
6.4. | Medicamentele toxice, stupefiante, Inspectie 3 — Sunt pastrate
psihotropele si precursorii sunt pastrate vizuala 1 — Partial D \_‘
conform prevederilor ordinului MS in adecvate
vigoare. 0 — Nu sunt
6.5. | Sistemul de ventilare corespunde regulilor si | Inspectie 2 — Corespunde
normelor sanitaro-epidemiologice vizuala. 1 — Partial |:| |:|
(functional, separat de sistemele din cladiri Verificarea 0—Nu
solitare, revizuit nu mai rar de o datd la 3 ani | actelor corespunde
etc.). respective.
6.6. | Geamurile din partea insorita sunt dotate cu | Inspectie 2 — Sunt dotate D \—‘
instalatii de protectie solara. vizuala 0 — Nu sunt
6.7. | Incaperile pentru pastrarea medicamentelor | Inspectie 2 — Dispun
din cadrul farmaciei dispun de dispozitive de | vizuali. integral |:| D
monitorizare (psihrometre, etc.) functionale | Verificarea 1 — Partial
si verificate metrologic. registrelor. dispun
0 — Nu dispun
6.8. | Este prezenta zona de carantind pentru Inspectie 2 — Corespunde D D
depozitarea produselor farmaceutice si vizuala 0 — Nu sunt
parafarmaceutice neconforme
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
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Standardul 7. Prepararea medicamentelor extemporale.

7.1. | Spatiul, componenta si functionalitatea Inspectie 2 — Corespund
incéperilor de preparare corespund vizuala 0—Nu D D
normativelor. corespund
7.2. | Temperatura si umiditatea corespund Verificarea 2 — Corespund
normativelor in vigoare si sunt permanent parametrilor 0—Nu D D
monitorizate. respectivi corespund
7.3. | Prelucrarea incaperilor se efectucaza Inspectie 2 — Se respecta
conform cerintelor sanitaro-igienice vizuala. 0—Nuse D D
(dezinfectanti, iradierea aerului cu lampi Discutii cu respecta
bactericide etc.). personalul
7.4. | Incaperile sunt situate in asa mod, incét Examinarea 2 — Sunt
personalul care activeaza nu este intrerupt amplasarii adecvate |:| |:|
sau deranjat. incéperilor 0 — Nu sunt
7.5. | Receptura extemporala si prepararea Inspectie 2 — Sunt
medicamentelor in stoc sunt adecvate. Se vizuala. adecvate D D
respectd conditiile de pastrare a formelor Discutii cu 0 — Nu sunt
medicamentoase extemporale. personalul adecvate
7.6. | Procesul tehnologic se realizeaza conform Inspectie 2 — Se respecta
actelor normative. vizuala 0—Nuse |:| |:|
Discutii cu respecta
personalul
7.7. | Incaperile si echipamentul sectiei de Inspectie 2 — Corespund
preparare sunt prelucrate si intretinute vizuala. Discutii | 0 —Nu D D
conform cerintelor. cu personalul. corespund
Total puncte Posibile [ | Acumulate]  Acumulate
L L
Standardul 8. Spatiul si dotarea farmaciei.
8.1. | Amplasarea farmaciei, componenta si Inspectie 3 — Corespund
suprafetele corespund normativelor sanitaro- | vizuala 1 — Partial D D
igienice. 0—-Nu
corespund
8.2. | Farmacia este dotatd cu mobilier adecvat Inspectie 3 — Dotata
activitatii specifice, frigidere, calculator, si vizuala integral D D
orice alt echipament necesar desfasurarii 1 — Partial
activitatii. 0 — Nu este
dotata
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8.3. | Starea mobilierului pentru pastrarea Inspectie 2 — Corespunde
medicamentelor corespunde cerintelor. vizuala 1 — Partial D D
0—-Nu
corespunde
8.4. | Stocul de medicamente, produse Verificarea 2 — Sunt
farmaceutice si parafarmaceutice, reactivi stocului adecvate D D
chimici, materiale auxiliare sunt adecvate 0 — Nu sunt
profilului institutiei.
8.5. | Farmacia este pregatita pentru epidemiile Verificarea 2 — Este
sezoniere — infectii virotice acute, modului de 0 — Nu este D D
gastrointestinale etc. pregatire ‘
Total puncte Posibile |  |Acumulate Acumulate | \
L T
Standardul 9. Mediul farmaciei.
9.1. | Teritoriul si incaperile farmaciei sunt lipsite | Inspectie 2 — Sunt lipsite
de pericole pentru personalul farmaceutic si | vizuala 0 — Nu sunt D D
medical (locuri lunecoase sau slab iluminate,
fire electrice dezgolite, etc.).
9.2. | In farmacie nu sunt prezenti vectorii Verificarea 2 — Nu sunt
maladiilor infectioase (tantari, muste, cini, | prezentei 0 — Sunt |:| |:|
pisici, rozatoare, gandaci etc.) vectorilor prezenti
9.3. | Incdperile sunt mentinute in ordinea Verificarea 2 — Sunt
adecvata prin dereticare cu folosirea starii incaperilor | mentinute D D
substantelor dezinfectante, iar mobilierul 0 — Nu sunt
este corespunzdtor spatiului.
9.4. | Farmacia dispune de grup sanitar functional | Inspectie 2 — Dispune D
conform normativelor. vizuala 0 — Nu dispun
9.5. | Substantele inflamabile si volatile (alcoolul | Verificarea 2 — Sunt
etilic, eterul etc.), reactivele care pot conditiilor de mentinute D D
provoca formarea caldurii sunt péstrate in pastrare 0 — Nu sunt
conformitate cu actele normative.
9.6. | Ambalajele cu reactivi chimice poseda Verificarea 2 — Poseda
inscriptii respective: ,,Inflamabil”, ,,Toxic”, | ambalajelor 0 — Nu poseda D D
,,Chimioreactiv”.
Total puncte Posibile \ %cumulate

Standardul 10. Masurile de protectie a personalului si reactionare la dezastre.

Acumulate
L

L
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10.1. | Schemele incaperilor, cu indicarea cailor de | Verificarea 2 — Sunt afisate
evacuare in caz de situatii exceptionale (> 10 | schemei 0 — Nu sunt D D
persoane la un etaj) si telefonul serviciului afisate
de pompieri, sunt afisate si sunt vizibile.
10.2. | Toate iesirile cdilor de evacuare sunt Inspectie 2 — Sunt
marcate cu indicatoare luminoase, avand vizuala marcate D D
inscriptia ,,JESIRE” de culoare albd pe un 0 — Nu sunt
fon verde.
10.3. | Personalul angajat este admis in serviciu Verificarea 2 — Este instruit
numai dupa trecerea instructajului de registrului si 1 — Formal D
protectie contra incendiilor, care ulterior, fiselor de instruit |:|
semestrial, este verificat la cunoasterea instructaj. 0 — Nu este
acestor actiuni.
10.4. | In farmacie este prezenta Instructiunea Verificarea 2 — Este
privind masurile de aparare Impotriva instructiunii. elaborata |:| |:|
incendiilor, continutul céreia este cunoscut Intervievarea 1 —Slab
de catre angajati contrasemnatura. personalului. cunoscuta
0 —Nu este
10.5. | Farmacia este asiguratd cu mijloace de prima | Inspectie 2 — Este
interventie (stingatoare etc.) pentru stingerea | vizuala. asigurata D D
incendiilor, care dispun de certificate Verificarea 1 — Insuficient
corespunzatoare. actelor de 0 — Nu este
control.
10.6. | Dulapurile hidrantilor interiori de incendiu Inspectie 2 — Corespund
(HI) sunt insotite de indicatoare, completate | vizuala. 1 - Partial D D
cu furtunuri, tevi de refulare si parghii 0—Nu
pentru deschiderea ventilului. corespund
10.7. | Fiecare stingator instalat la obiectiv Inspectie 2 — Corespunde
(minimum 2 la un etaj) are un numar de vizuala. 1 - Partial D D
ordine, marcat pe corp cu vopsea de culoare | Verificarea 0—Nu
alba si o figa tehnicd de forma stabilita. fiselor tehnice. corespunde
Total puncte Posibile \ \Acumulate\ 'Acumulate
Standardul 11. Instruirea profesionala a angajatilor.
11.1. | In cadrul farmaciei exista planuri anuale de | Examinarea 2 — Exista
instruire profesionald a personalului planurilor 0 — Nu exista D D

farmaceutic.
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11.2. | Administratia institutiei creeaza conditiile Discutii cu 2 — Creeaza
necesare si favorizeaza instruirea personalul. 0 — Nu creeazd |:| |:|
profesionald a personalului farmaceutic. Verificarea
planului de
educatie
medicalad
continua.
11.3. | Personalul medical este instruit si poseda Examinarea 0-5*
cunostinte si deprinderi practice pentru Fiselor D D
acordarea primului ajutor in caz de urgente | personale de
medicale. instruire
Discutii cu
personalul
11.4. | Prestatorul de servicii medicale asigura Verificarea 0-5*
instruirea angajatilor in domeniul prevenirii | documentatiei |:| |:|
si controlul infectiilor asociate asistentei privind
medicale In conformitate cu actele instruirea
normative personalului
11.5. | Personalul cunoaste prevederile actelor Discutii cu 2 — Cunoaste
normative care reglementeaza activitatea personalul 1 — Partial D \_‘
farmaceutica. farmaceutic 0 — Nu cunoaste
11.6. | Asigurarea cu personal farmaceutic Verificarea 2 — Se respecta
corespunde prevederilor ordinelor in vigoare | organigramei 1 — Partial D D
si permite functionarea ritmica a farmaciei. 0—Nuse
respecta
11.7. | Cerintele calificative obligatorii catre Verificarea 2— Se respecta
personalul farmaceutic, necesare pentru dosarelor 1 — Partial |:| |:|
exercitarea activitatii, sunt respectate in personale 0—Nuse
conformitate cu actele normative. respecta
Total puncte Posibile Acumulate| Acumulate] |
[
Standardul 12. Deseurile medicamentoase.
12.1. | In cadrul farmaciei existd un plan de Verificarea 2 — Exista
nimicire inofensiva a medicamentelor cu planului 1 — Formal

termen de valabilitate expirat, contrafacute,
cu deficiente de calitate sau fara documente
de Insotire.

0 — Nu exista

|

|
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12.2. | Personalul farmaceutic cunoaste prevederile | Intervievarea 2 — Cunoaste
planului de nimicire inofensiva a personalului 1 - Partial |:| |:|
medicamentelor. 0 — Nu cunoaste
Total puncte Posibile \ | Acumulat¢ ' Acumulate

In rezultatul autoevaluarii farmacia

Farmacist — diriginte

In rezultatul evaluarii farmacia

Expert

REZULTATELE OBTINUTE:

a acumulat

a acumulat

puncte din

2
2

puncte din posibile, ce constituie l %.

|:| posibile, ce constituie %.

20
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