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REGULAMENT DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
A COMISIEI DE FARMACOVIGILENTA

1. Constituire:

Comisia de farmacovigilenta este constituitd in temeiul Legii nr. 95/2006 , a
O.M.S. nr. 75/2010 privind aprobarea regulilor de buna practica farmaceuticd st a
O.M.S. nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea §i
functionarea unitatilor farmaceutice.

Comisia este formati din medici de diferite specialitati precum si farmacistul sef al
farmaciei cu circuit inchis.

2. Atributii:

- identificarea si cuantificarea reactiilor adverse necunoscute;

- monitorizarea reactiilor adverse cunoscute;

- analiza consumului de medicamente, stabilirea necesarului de medicamente si
propune masuri care sa asigure tratamentul corespunzator al pacientilor cu incadrarea
in cheltuielile bugetare aprobate cu aceasta destinatie;

- pentru medicamentele nou apérute pe piatd, procedeazi la implementarea
acestora in terapie;

- identifica factorii de risc la prescrierea anumitor medicamente;

- evalueazi avantajele administrarii unor medicamente pentru pacientil
internati;

- verifica prin sondaj modul de stabilire a medicatiei pentru pacientii internati$

- dispune elaborarea si aprobi protocoale terapeutice;

- verifica investigatiile stabilite la internare din punct de vedere al oportunittii;

- verifica corespondenta baremului aparatului de urgenti cu cel aprobat de
conducerea unititii, in conformitate cu dispozitiile legale;

3.Modalitatea de lucru

Comisia de farmacovigilentd din cadrul Spitalului Municipal * Dr Eugen
Nicoara” Reghin se va intruni trimestrial sau ori de cate ori este necesar.

Fiecare intrunire se va consemna intr-un proces verbal, inregistrat si datat , care
va cuprinde toate aspectele atit cele sesizate cat §i masurile propuse a fi luate de cétre
managerul spitalului.

Procesul — verbal va fi inaintat managerului in vederea ludrii masurilor ce se
impun.
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Anexe:
- Decizie numire a Comisiei de farmacovigilenta
- Model proces verbal

DECIZIA NR. 30 /04.06.2021

Avand in vedere dispozitiile Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii,

Managerul interimar Spitalului Municipal “ Dr Eugen Nicoara”™ Reghin
numit prin Dispozitia Primarului Municipiului Reghin nr.546/07.05.2021,

DECIDE

Art. 1. incepind cu data de 04.06.2021, se constituiec Comisia de

farmacovigilentd in urmitoarea componenti:

- Farm. Tifrea Dana — Farmacist sef - Pregedinte

- Dr Fejer Viorel losif — sef Sectie Obstetrica - Ginecologie - membru

- Dr Cocisiu Monica Teodora — sef Sectie Medicina Interna - membru;

- Dr Vultur Elena — medic sef Sectia Boli Infectioase — membru;

- As. Fogorosi Teodora — asistent farmacie — membru;

Secretar Comisie — as. Galatan Violeta

Art. 2. Atributiile Comisiei de farmacoviginenta sunt cuprinse in Regulamentul
de organizare si functionare al Comisiei.

Art. 3.Comisia de farmacovigilenta are obligatia de a se intruni trimestrial sau
ori de céte ori este nevoie.

Art. 4. — Cu punerea in aplicare a prezentei decizii se nsarcineaza Biroul
RUNOS.

Manager interimar ,
lunceanﬁﬁi‘*ntma Simona
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Intocmit azi, ) . cu ocazia intrunirii Comisiei de farmacovigilentd
din cadrul Spitalului Municipal * Dr Fugen Nicoard” Reghin, numitd prin Decizia nr. 30/

04.06.2021
Ordinea de zi:

Comisia de farmacovigilenta
Presedinte -
Membrii -

Secretar
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