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1. Definiţia procedurii
Procedura de recepţie constă în totalitatea operaţiunilor legate de primirea produselor în farmacie, verificarea conformităţii  acestora şi introducerea lor în gestiunea unităţii.

2. Scop şi domeniu de aplicare
Scopul procedurii de recepţie este asigurarea că produsele cu care farmacia se aprovizionează,  corespund din punct de vedere calitativ şi cantitativ cu produsele facturate,  că au fost  respectate  obligaţiile legate de condiţiile speciale de transport  de către distribuitor şi că produsele sunt introduse în gestiunea farmaciei, respectând cerinţele legate de stabilirea trasabilităţii.

Procedura se aplică în  Farmacia ..............., de către personalul desemnat de farmacistul şef, şi se referă la produsele cu care farmacia se aprovizionează şi la documentele aferente procedurii.
3. Definiţii, abrevieri

Produse: medicamente, substanţe farmaceutice, alte produse pentru îngrijirea sănătăţii, permise a fi comercializate în farmacii;
Recepţia calitativă: verificarea integrităţii ambalajelor, a corespondenţei produselor primite cu cele facturate, controlul organoleptic şi reacţii de identificare pentru substanţe farmaceutice; 
Recepţia cantitativă: verificarea corespondenţei între cantitatea primită şi cea facturată;
Neconformităţi: neconcordanţe între produsele primite şi produsele facturate;
Carantina: stare în care se află un produs, în aşteptarea unei decizii privind statutul său;
Distribuitor angro de medicamente: persoană juridică stabilită în Spaţiul Economic European (SEE), care desfăşoară, în conformitate cu dispoziţiile legale, activităţi de procurare, deţinere, livrare, sau export de medicamente de uz uman, astfel cum sunt definite în titlul XVII "Medicamentul" din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare, cu excepţia activităţii de eliberare a acestora către public;
Produse termosensibile: produse care necesită condiţii de temperatură speciale pentru transport şi depozitare (2-8 °C sau 8-15 °C);
Echipament frigorific: utilajele în care se conservă produsele termosensibile, la loc răcoros sau la rece;
NIR: documentul de înregistrare a facturii în contabilitatea farmaciei şi de introducere a produselor în gestiunea informatică;
Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea şi utilizarea unui produs pus pe piaţă, cu ajutorul unor înregistrări.
Asociaţia Organizaţia de Serializare a Medicamentelor (OSMR): persoană juridică de drept privat fără scop patrimonial, responsabilă cu crearea şi gestionarea repertoriului naţional, denumit Sistem naţional de verificare a medicamentelor (SNVM);
Sistem naţional de verificare a medicamentelor: sistem de repertorii conectat la EMVS, în acord cu prevederile art. 31 şi 32 din Regulamentul delegat, creat şi gestionat de către OSMR;
Locaţie utilizator final (LUF): orice locaţie fizică sau funcţională stabilită de utilizatorul final ce accesează SNVM în scopul îndeplinirii obligaţiilor stabilite de prezentele norme;
Numărul de lot: numărul seriei de fabricaţie prevăzut la art. 774 lit. m) din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare;
Organizaţia Europeană pentru Verificarea Medicamentelor (EMVO): persoană juridică fără scop patrimonial responsabilă de crearea şi administrarea Sistemului european de verificare a medicamentelor (EMVS);
Sistemul european de verificare a medicamentelor (European Medicines Verification System - EMVS/Hub european): router central de informaţii şi de date, constituit conform art. 32 alin. (1) lit. (a) din Regulamentul delegat, creat şi gestionat de către EMVO;
Identificator unic (IU): elementul de siguranţă care permite verificarea autenticităţii şi identificarea unui pachet individual de medicament;
Dispozitiv de protecţie împotriva modificărilor ilicite: elementul de siguranţă care permite verificarea faptului că ambalajul unui medicament a fost sau nu modificat;
Scoaterea din uz a unui identificator unic: operaţiunea de a modifica statutul activ al unui identificator unic stocat în sistemul de repertorii menţionat la articolul 31 din prezentul regulament într-un statut care împiedică orice verificare suplimentară cu succes a autenticităţii identificatorului unic în cauză;
Identificator unic activ: un identificator unic care nu a fost scos din uz sau care nu mai este scos din uz;
Statut activ: înseamnă statutul unui identificator unic activ stocat în sistemul de repertorii menţionat la articolul 31 din Regulament;
Status inactiv: statusul unui IU care a fost scos din uz;
Verificare sau scoatere din uz colectivă: operaţiunea de verificare sau de schimbare a statusului a două sau mai multe ambalaje de medicament cu IU, simultan, prin includerea identificatorilor lor unici într-un singur mesaj trimis către SNVM.

4. Referinţe

- Legea farmaciei nr. 266/2008,  cu modificarile şi completările ulterioare;

- Ordinul MS nr. 444/2019, pentru aprobarea Normelor privind înfiinţarea, organizarea  şi funcţionarea farmaciilor şi drogheriilor, cu modificările şi completările ulterioare;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regulilor de bună practică farmaceutică;

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma în domeniul sănătăţii,Titlul XVII, Medicamentul;

- Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substanţelor şi preparatelor stupefiante şi psihotrope, cu modificările şi completările ulterioare;

- Farmacopeea Româna ed. a X-a;

- Ordinul nr. 244/2005 şi Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea şi comercializarea plantelor medicinale şi aromatice utilizate ca atare, parţial procesate sau procesate sub formă de suplimente alimentare predozate, cu modificările şi completările ulterioare;

- Ordinul MS nr. 639/2006, pentru aprobarea Listei produselor, altele decât medicamentele, ce pot fi deţinute şi eliberate prin farmacii;

- Legea nr. 82/1991, Legea contabilităţii, cu modificările și completările ulterioare;

- Ordonanța de Guvern nr. 9/2019 pentru modificarea Legii 95/2006, aspectele privind serializarea;

- Ordinul MS nr. 1473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European şi a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranţă care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

- Regulamentul Delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European şi a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranţă care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
5. Atribuţii şi responsabili
Farmacistul şef: organizează, coordonează şi controlează, prin autoinspecţie, activitatea de recepţie a produselor, prin aplicarea procedurii de recepţie la nivelul farmaciei.

    
Farmacistul şef stabileşte responsabilităţile şi răspunderea precisă a fiecărei persoane din colectiv, privind fiecare operaţiune legată de activitatea de recepţie, consemnate în fişa postului.
Persoanele responsabile pentru recepţia calitativă şi cantitativă a produselor sunt:

- farmaciştii, pentru recepţia  medicamentelor, a substanţelor farmaceutice şi a altor produse de îngrijire a sănătăţii;

- asistenţii de farmacie, pentru recepţia medicamentelor OTC, a altor produse de îngrijire a sănătății, precum și a medicamentelor sub supravegherea farmacistului, cu excepţia psihotropelor si stupefiantelor.

6. Descrierea procedurii
6.1. Verificarea documentelor
Cu ocazia recepţiei se verifică următoarele documente:

- documentele de însoţire a produselor: de livrare (factura, aviz de expeditie), de transport (foaie de parcurs); 

- documente de atestare a calităţii: buletin de analiză, certificat de calitate sau declaraţie de conformitate înscrisă pe factura de livrare de către furnizor; documentele de calitate se îndosariază;

- graficul de temperatură pentru produse termosensibile.

Persoana responsabilă, la momentul recepţiei, semnează facturile de primire (cu obiecţii sau fără obiecţii) și  procesul verbal de respectare a condiţiilor de transport pentru produse termosensibile.
6.2. Verificarea respectării condiţiilor legale de transport
   
Persoana responsabilă verifică dacă produsele termosensibile care se preiau au fost transportate cu respectarea legislaţiei în vigoare, privind neîntreruperea lanţului de frig.

     
Persoana responsabilă verifică integritatea ambalajelor de transport ale furnizorului, pentru comanda de produse a farmaciei.
6.3. Preluarea şi pregătirea produselor pentru recepţie 
    
Produsele sunt  transferate din ambalajele de transport ale distribuitorului, în spaţiul destinat recepţiei în farmacie (camera de recepţie, masa de recepţie).

    
Produsele sunt aranjate în ordine, pentru recepţia calitativă şi cantitativă, în funcţie de tip.

    
Produsele care necesită condiţii de frig vor fi transferate imediat după preluare în utilajul frigorific, acestea având prioritate la recepţie;

    
Până la finalizarea recepţiei, produsele sunt în stare de carantină.
6.4. Recepţia cantitativă a produselor

Verificarea cantitativă a produselor se face prin numărare (pentru medicamente şi alte categorii de produse ambalate industrial), sau cântărire (pentru substanţele farmaceutice).
6.5. Recepţia calitativă a produseor
         
Verificarea calităţii produselor reprezintă procesul de examinare si de comparare a unităţii verificate cu specificaţiile care îi sunt aplicabile.
Recepţia  calitativă a produselor ambalate industrial constă în:


- identificarea produselor  şi corespondenţa cu cele înregistrate pe factură;


- verificarea integrităţii ambalajelor secundare;


- verificarea corespondenţei lotului, seriei, termenului de valabilitate al medicamentului supus recepţiei ,cu datele înscrise în factură, în scopul asigurării trasabilităţii;


- verificarea elementelor de siguranță, a următoarelor aspecte: 
(a) autenticitatea identificatorului unic;
(b) integritatea dispozitivului de protecţie împotriva modificărilor ilicite.
Recepţia calitativă a substanţelor farmaceutice constă în:


- verificarea integrităţii ambalajelor;


- controlul organoleptic (conform  farmacopeei ,sau specificaţiei tehnice, după caz);


- reacţii de identificare (conform farmacopeei, sau specificaţiei tehnice, după caz). 
6.6. Identificarea  neconformităţilor
La recepţia produselor, se consideră neconformităţi:
- livrarea altui produs faţă de cel facturat;

- livrarea de produse necomandate;                                                                            

- necorespondenţa cantităţii produselor cu cea înregistrată pe factură;

- produse cu termene de valabilitate necorespunzătoare;                                           

- neconcordanţa dintre lotul şi data expirării inscripţionate pe ambalajul secundar şi cele trecute pe factură; 

- livrarea comenzii unei alte unităţi; 

- lipsa de integritate a ambalajelor secundare;

- ambalaj suspect a fi modificat ilicit;

- elementele de siguranță ale medicamentului indică faptul că acesta ar putea să nu fie autentic;

- nerespectarea condiţiilor de transport, de către distribuitor, pentru produse care necesită condiţii speciale de transport;

- rezultatul necorespunzător la analiza calitativă a substanţei farmaceutice.
6.7. Rezolvarea neconformităţilor
Orice neconformitate se rezolvă în sistem de urgenţă, prin contactarea imediată, telefonică, electronică şi/sau în scris a distribuitorului, în vederea remedierii neconformităţii.

Dacă neconformitatea a fost sesizată imediat, în timpul preluării produselor, se refuză preluarea produselor cu neconformităţi. 

Dacă produsele au fost preluate, ele sunt păstrate în carantină, în termenul legal, până la remediere.

În cazul în care există motive să se considere că ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de siguranţă ale medicamentului indică faptul că produsul ar putea să nu fie autentic, produsul este păstrat în carantină şi este informată de îndată autoritatea competentă relevantă.

În cazul produselor cu neconformităţi, după caz, se consemnează situaţia într-un registru de neconformităţi, existent în unitate (intocmit şi urmărit de farmacistul şef).

În cazul returnării produsului, se respectă prevederile Procedurii de retragere- returnare.
6.8. Înregistrarea recepţiei
Facturile aferente produselor, la care nu s-au constatat neconformităţi, se introduc în gestiunea farmaciei, prin operarea NIR-ului. 

NIR-ul se ataşează fiecărei facturi şi se semnează de către persoana care operează acest document.

Cel puţin în cazul medicamentelor, NIR conţine o rubrică în care se consemnează seria (lotul) medicamentului şi termenul de valabilitate, în vederea respectării prevederilor legale,  de stabilire a trasabilităţii produsului.

În cazul medicamentelor stupefiante, se consemnează intrarea produsului şi în registrul de evidenţă a produselor stupefiante.

Recepţia substanţelor se înregistrează şi în registrul de evidenţă a substanţelor farmaceutice.
6.9. Pregătirea produselor pentru depozitare
După caz, se desigilează ambalajul colectiv şi se aplică preţul cu amănuntul pentru fiecare produs, pe fiecare unitate de ambalare.
7. Documente
· Documentele necesare pentru aplicarea procedurii de recepţie  sunt:

· Lista de luare la cunoştinţă a procedurii de către personal (Anexa 1)
· Tabel cu revizuiri şi modificări (Anexa 2)
· NIR ( Anexa 3)
· Registru de neconformităţi la recepţie (Anexa 4)
· Registrul de evidenţă  a substanţelor farmaceutice ( Anexa 5)

· Fisa de calitate a substantei ( Anexa 5.1) 

· Registrul de stupefiante (Anexa 6) 

· Facturi

· Proces verbal de retragere/ returnare

· Certificatele de calitate, buletinele de analiză a produselor (dosar).

DOCUMENTE ANEXE

Anexa 1
Lista de luare la cunoștință a procedurii 
	Nr.
	Destinatar (nume, prenume)
	Functia
	Data

luării la cunoştinţă
	Semnatura

de primire
	Data retragerii
	Semnatura

retragere

	1
	
	Farmacist sef
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	


Anexa 2

Tabel cu reviziile şi modificările aduse procedurii 
	Nr. rev.
	Data
	Pagina /paragraful
	Cauza actualizată /modificată
	Semnatura

(FS,MG)

	0
	
	
	elaborare iniţială
	

	1
	
	
	Revizuire 
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	


Anexa 4

Registru de neconformităţi:

	Nr.

cr.
	Data
	Furnizor
	Factura
	Neconformitate
	Prop.

Rezolvare
	Data

Rezolv.
	Nume angajat

Semnatura

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Anexa 5

Caiet de recepţie a substanţelor farmaceutice
	Nr.

cr.
	Data
	Factura 
	Furnizor
	Denum. subst.
	Producător
	Cantit
	Serie /lot
	Data expirarii
	Nume farm./semn

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Anexa 5.1

Fisa de calitate a substantei
	Denumire subst.
	Nr.

registr.intr
	Nr.certif.calit.

(conformitate)
	   Control 

organoleptic
	  Reactii

identificare
	Cantit .

consum.
	Rezultat

analiza 
	Farmacist

semnatura

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


 Anexa 6

 Registru de stupefiante
Registrul de evidenta zilnica a mișcărilor produselor și substanțelor stupefiante
Unitatea .........
Registru stupefiante/ Farmacii de circuit deschis/ Evidenta produselor și substanțelor stupefiante
Denumirea produsului sau a substanței .........
	
 
	Nr. crt.
	Data
	Document intrare
	U/M
	Cantitatea
	Nume, prenume, cod medic
	Numele prenumele și domiciliul/ reședința pacientului
	Numele prenumele și domiciliul/ reședința reprezentantului pacientului
	Farmacist
	Semnătura

	
 
	
	
	
	
	Intrări
	Ieșiri
	Sold
	
	
	
	
	

	
 
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 
	
 


Registrul de evidență special se confirmă zilnic prin semnătură de către persoana responsabilă. Obligația înscrierii revine tuturor persoanelor fizice și juridice autorizate să desfășoare activități cu plantele, substanțele și preparatele prevăzute în tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005. Facturile și, după caz, comenzile pentru substanțele și preparatele prevăzute în tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005 se completează și se păstrează pe formulare separate de celelalte facturi. 


