SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI
JUDETUL IASI

DECIZIA NR. 473/14.07.2021

Managerul interimar al Spitalului Municipal de Urgenta Pascani Dr. Bechir Daniel, numit prin
Dispozitia nr. 490/10.03.2021 emisa de Primarul Municipiului Pagcani.

Aviénd in vedere:

- prevederile Titlului XVIII din Legea nr. 95/2006 — Legea privind reforma in sanatate cu modificérile
si completarile ulterioare;

- prevederile OMS nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unititilor farmaceutice: :

_ Ordinul M.S. nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de Buna Practica Farmaceutica ;

- Ordinul nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei
de evaluare si acreditare a spitalelor;

- Ordinul nr. 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de
Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de cétre
Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al II-lea Ciclu de acreditare a
spitalelor cu completérile ulterioare;

" In temeiul Legii nr. 95/2006 — legea privind reforma in sanatate cu modificarile si completarile

ulterioare.
DECIDE

Art.1.Incepand cu data prezentei decizii, se actualizeaza Comisia de farmacovigilenta, avand
urmatearea componenta:

|.Dr. Padurariu Aurelia luliana director medical interimar presedinte
2.Dr. Cosman Costica medic sef sectie chirurgie generala membru
3.Dr. Baican Silvia Mihaela medic sef sectie obst. ginec. membru
4, Dr. Samoil Tatiana medic sef sectie med. interna membru
5.Dr. Toader Roxana luliana medic coord. sectie pediatrie membru
6 Dr. Ungureanu Sergiu medic coord. sectie ATI membru
7.Farm. Macovei Raisa -farmacist sef membru
8.As. Cimpanu Elena asistent medical licentiat secretar

Art. 2 Incepand cu data prezentei decizii, se actualizeaza membrii supleanti ai Comisiei de
Farmacovigilentd dupa cum urmeaza:

Presedinte supleant :

. dr. Bugioeanu Dana Camelia, sef sectie gastroenerologie

Membri supleanti :

2..Dr. Mutihac lonela, medic specialist chirurgie generala
3.dr. Scutelnicu Vasilica medic specialist obstetrica ginecologie
4.dr. Anghel Cristina Mihaela medic specialist medicina interna
5.dr. Dantus Mihaela medic primar pediatrie

6.dr. Palade Vlad Gheorghe medic specialist ATI

7.farm. Crucianu Brindusa Gabriela farmacist specialist

Art.3 Se aproba Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei de Farmacovigilenta, conform
Anexei nr. 1.
Art.4. Incepand cu data prezentei decizii, orice alta dispozitie contrara isi inceteaza aplicabilitatea.
Art.5.Serviciul resurse umane va comunica copie dupa prezenta decizie persoanelor nominalizate la
art.! si art. 2.
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SPITALUL MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI

Anexa nr. 1 la Decizia nr. 473/14.07.2021 |2

; \ )
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REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE AL COMISIEI DE-FARM P@m ENTA

N JvogTuLY
1 Pentru conformarea la: I
a) Ordinul presedintelui AN.MC.S. nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate
in cadrul celui de-al doilea Ciclu de acreditare a spitalelor, cu modificarile si completarile
ulterioare, care prevede:
i indicatorul ., 01.02.03.01.02- existd ROF ale structurilor functionale (comisii , comitete
si consilii ) sau exista distinct sectiuni specifice in ROF-ul unitafii aferent L 3 Regulamentul de organizare §i
functionare /Regulament intern (ROF/RI)
i indicatorul .. 01.02.03.01.01- Existd decizii de constituire a structurilor functionale de
la nivelul spitalului (comisii, comitete, consilii)” aferent .L.V. 15 - Managementul resurselor umane” ;
i1 cadrul SPITALULUI MUNICIPAL DE URGENTA PASCANI se constituie si functioneaza Comisia
de Farmacovigilenta
2 Din Comisia de Farmacovigilentid face parte personalul incadrat/delegat/imputernicit/inlocuitorul legal pe
urméitoarele functii:
a) Directorul Medical;
b) Farmacistul sef din spital nominalizat anual prin decizie a managerului;
¢) Reprezentanti ai personalului medical nominalizati anual prin decizie a managerului (sefi de
sectii reprezentanti ai principaleleor sectii din spital);
d) Reprezentant al%personalului sanitar din spital, nominalizat anual prin decizie a managerului
(asistent medical); ;
3 Prin coroborarea prevederilor Ordinului presedintelui AN.M.C.S. nr. 8/2018, Comisia de Farmacovigilenta
implementeaza cgrintele legale, procedurile referitoare la reactiile adverse si urmareste respectarea lor, avéna
urmitoarele responsabilititi
a) identificd si cuantifica reactiile adverse necunoscute,
b) identifica subgrupuri de pacienti ce prezintd un risc particular pentru aparifia reactiilor adverse,
urmareste intocmirea fiselor de reactii adverse si propune metode mai bune de diagnostic al reactiilor adverse ;
¢) monitorizeazi frecventei reactiilor adverse cunoscute,
d) monitorizeaza continuu siguranta unui medicament, pe toatd durata vietii lui, pentru a asigura ca
riscurile asociate si beneficiile raman acceptabile,
e) disemineaza informatiile necesare prescrierii corecte si reglementarii circulatiei produselor
medicamentoase .
f) centralizeazi datele privind reactiile adverse severe ;
g) sustine corpul medical in vederea depistérii §i raportarii reactiilor adverse la medicamente ;
h) analizeaza justificarile primite din partea medicilor curanti si prezintd punctul de vedere atét
medicului curant cat si conducerii spitalului .
4 Mod de lucru:
a) se intruneste trimestrial sau ori de cate ori este necesar ;
b) evorumul de lucru al Comisiei de farmacovigilenta este de jumatate plus unu din numirul total al
membrilor, iar deciziile se iau cu majoritatea simpla a celor prezenti;
¢) colaboreaza si furnizeaza date celorlalte comisii medicale;
d) toate datele si problemele discutate vor fi consemnate de catre secretarul comisiei intr-un proces
verbal care va fi prezentat pentru viza managerului;

RMC,
Dr.Chisca Cez




