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M.Of.Nr.1195 din 17 BIS decembrie 2021

COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

DECIZIE Nr. 5
privind aprobarea procedurii de control si evaluare
a unitatilor farmaceutice cu privire la Regulile
de buna practica farmaceutica

In temeiul art. 615 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, art. 11 alin. (3) si art. 31
alin. (3) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, art. 3 alin. (5) 1lit. i), art. 23 si art. 42 alin. (2) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art.
3 din Regulile de buna practica farmaceutica, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii

nr. 75/2010,

Consiliul national al Colegiului Farmacistilor din Romania d e c¢c i d e:

Art. 1. - Controlul privind respectarea regulilor de buna practica farmaceutica, precum
si eliberarea Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica se fac in fiecare an
calendaristic de catre colegiul teritorial al farmacistilor in raza caruia functioneaza
unitatea farmaceutica.

Art. 2. - In sensul prezentei decizii, prin unitatea farmaceutica obligata sa respecte
regulile de buna practica farmaceutica se intelege:

a) farmacia comunitara;

b)oficina comunitara rurala sau sezoniera;

c) farmacia cu circuit inchis care functioneaza in cadrul unei unitati medicale;

d)oficina cu circuit inchis;

e)drogheria.

Art. 3. - (1) Certificatul de reguli de buna practica farmaceutica se emite de catre
colegiile teritoriale, corespunzator fiecarui tip de unitate farmaceutica, conform
modelelor prevazute in anexa nr. 1 la prezenta decizie.

(2) Certificatul privind indeplinirea regulilor de buna practica este valabil doar
insotit de anexa cu valabilitatea conform modelului prevazut in anexa nr. 2 la prezenta
decizie si, daca este cazul, anexa cu mentiuni conform modelului prevazut in anexa nr. 3
la prezenta decizie.

(3) In cazul pierderii, furtului, distrugerii complete sau deteriorarii partiale a
Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica se va emite un duplicat. Duplicatul
va contine obligatoriu datele inscrise in documentul original si se completeaza conform
modelelor prevazute in anexa nr. 4 la prezenta decizie.

(4) Certificatele de reguli de buna practica farmaceutica emise anterior datei
prezentel decizii se vor preschimba cu modelele noi prevazute in anexa nr. 1 pe tot
parcursul anului 2022.

(5) Certificatele existente la data intrarii in vigoare a prezentei decizii vor fi
valabile pana cel tarziu la expirarea valabilitatii mentiunii inscrise.

Art. 4. - (1) Fiecare certificat de reguli de buna practica farmaceutica emis se va identifica prin serie,
numar si data emiterii. Seria va fi formata din grupul de litere CF, urmat de cratima si acronimul colegiului
teritorial emitent al certificatului, iar numerotarea va incepe cu numarul 1 si va continua in ordinea

emiterii certificatelor. Numerotarea va incepe de la 1 in fiecare an calendaristic.

"Art. 4. - (1) Fiecare certificat de reguli de buna practica farmaceutica emis se va
identifica prin serie, numar si data emiterii. Seria va fi formata din grupul de litere
CF, urmat de cratima si acronimul colegiului teritorial emitent al certificatului, iar
numerotarea va incepe cu numarul 1 si va continua in ordinea emiterii certificatelor."

Modificat de art.I pct.l din Decizia 1/2022
(2) Pentru oficinele comunitare rurale, sezoniere sau cu circuit inchis, numerotarea se
va face dupa formatul descris la alin. (1), cu seria si numarul certificatului farmaciei
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de care apartine, urmat de cratima si un numar incepand cu numarul 1.

(3) Certificatul de reguli de buna practica farmaceutica si duplicatul se vor tipari
dupa modelul editabil, in format A4, pe hartie cartonata, si vor fi semnate olograf de
presedintele colegiului teritorial. Un exemplar original va fi arhivat la sediul
colegiului.

(4) Anexele prevazute la art. 3 alin. (2) se vor completa si numerota in ordinea
emiterii, indiferent de tipul anexei, incepand cu numarul 1. Acestea vor fi emise dupa
modelul editabil, in format A4, vor fi semnate de presedintele colegiului teritorial si
transmise unitatii farmaceutice electronic sau pe suport hartie. Un exemplar va fi arhivat
la sediul colegiului.

Art. 5. - (1) Valabilitatea Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica este
inscrisa in anexa cu valabilitatea si este de 1 an.

(2) Metodologia de emitere a Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica si
a anexelor este urmatoarea:

a)in procesul de evaluare anuala este necesara inspectia care se face anterior
expirarii valabilitatii acesteia si se emite anexa cu valabilitatea;

b)pentru infiintare, precum si pentru schimbarea detinatorului de autorizatie de
functionare persoana juridica cu mutarea unitatii farmaceutice este necesara o noua
evaluare si se va emite Certificatul de reguli de buna practica farmaceutica insotit de
anexa cu valabilitatea;

c)pentru mutarea sediului lucrativ al punctului de lucru si pentru orice modificare
ulterioara a conditiilor initiale de autorizare referitoare la spatiu este necesara
inspectia in vederea emiterii anexei cu mentiunea inscrisa in autorizatia de functionare a
unitatii farmaceutice, pastrandu-se valabilitatea evaluarii periodice;

d)la schimbarea detinatorului autorizatiei de functionare persoana juridica, fara alte
modificari, la schimbarea detinatorului de autorizatie sau a conducatorului unitatii,
precum si la alte modificari care nu necesita vizita de evaluare, se emite anexa cu
mentiuni;

e)la schimbarea detinatorului de autorizatie de functionare persoana Jjuridica, dupa
emiterea noii autorizatii de functionare de catre Ministerul Sanatatii, Certificatul de
reguli de buna practica farmaceutica se anuleaza si se va emite certificat nou care va
avea acelasi numar cu certificatul anulat si data eliberarii noului certificat. Pana la
emiterea noii autorizatii de functionare se va face o anexa la Certificatul de reguli de
buna practica farmaceutica existent, cu inscrierea mentiunii facute de Ministerul
Sanatatii.

(3) Pentru situatiile prevazute la alin. (2) 1lit. b) si c), farmacistul-sef sau, dupa
caz, asistentul medical de farmacie sef este obligat sa solicite colegiului teritorial, in
termen de maximum 30 de zile de la emiterea autorizatiei de functionare sau modificarea
acesteia, efectuarea inspectiei in vederea emiterii Certificatului de reguli de buna
practica farmaceutica insotit de anexa cu valabilitatea sau inscrierea de mentiuni conform
autorizatiei de functionare. Solicitarea se va face printr-o cerere conform modelului
prevazut in anexa nr. 5 la prezenta decizie.

(4) Pentru situatia prevazuta la alin. (2) 1lit. a), farmacistul-sef sau, dupa caz,
asistentul medical de farmacie sef va solicita colegiului teritorial, cu 15 zile inaintea
expirarii valabilitatii evaluarii, efectuarea inspectiei in vederea eliberarii anexei cu
valabilitatea anuala. Solicitarea se va face printr-o cerere conform modelului prevazut in
anexa nr. 5 la prezenta decizie.

(5) Controlul si evaluarea Regulilor de buna practica farmaceutica pentru situatiile
prevazute la alin. (2) lit. a)-c) se vor face in termen de maximum 15 zile de la data
depunerii cererii de evaluare, respectiv reevaluare.

(6) Certificatul de reguli de buna practica farmaceutica, anexele cu valabilitatea si
anexele cu mentiuni pentru situatiile prevazute la alin. (2) 1lit. a)-c) se vor elibera in
maximum 5 zile lucratoare de la data procesului-verbal de evaluare.

(7) Pentru situatia prevazuta la alin. (2) 1lit. d), farmacistul-sef sau, dupa caz,
asistentul medical de farmacie sef va informa colegiul teritorial in termen de maximum 5
zile lucratoare, iar anexele cu mentiunile respective vor fi emise de catre colegiul
teritorial in termen de 5 zile lucratoare.

Art. 6. - Controlul privind respectarea regulilor de buna practica farmaceutica se face
anterior depasirii valabilitatii evaluarii anuale sau la cerere, in situatiile in care
intervin modificari prevazute la art. 5 alin. (2) lit. b) si c¢) si care necesita evaluare
distincta. Unitatile farmaceutice vor fi notificate referitor la data evaluarii si a
componentel comisiei de evaluare.

Art. 7. - (1) Controlul privind respectarea regulilor de buna practica farmaceutica se
face de catre o comisie de evaluare formata din doi reprezentanti desemnati de Biroul
colegiului teritorial, prin decizie semnata de presedinte. Farmacistii care fac parte din
comisia de evaluare sunt membri ai colegiului teritorial in raza caruia functioneaza
unitatea farmaceutica evaluata.

(2) Nu pot face parte din comisiile de evaluare si verificare a indeplinirii Regulilor
de buna practica farmaceutica farmacistii desemnati care:



a)sunt, direct sau indirect, titularii farmaciei supuse evaluarii;

b)sunt sau au fost angajati ai titularului farmaciei in ultimii 3 ani;

c)sunt rude sau afini pana la gradul al treilea inclusiv cu titularul farmaciei sau cu
farmacistul-sef, respectiv cu asistentul medical de farmacie sef.

(3) Daca exista suspiciuni cu privire la obiectivitatea sau impartialitatea
farmacistilor desemnati in comisia de evaluare, la cererea motivata a farmacistului-sef
sau, dupa caz, a asistentuluil medical de farmacie sef, evaluatorii desemnati pot fi
schimbati inainte de evaluare.

Art. 8. - Taxa de evaluare a unitatii farmaceutice va fi stabilita de catre consiliul
teritorial, dar nu va fi mai mare de 200 lei. Cheltuielile aferente activitatii de control
si evaluare a respectarii Regulilor de buna practica farmaceutica sunt stabilite de catre
consiliul teritorial.

Art. 9. - (1) Controlul si evaluarea respectarii regulilor de buna practica
farmaceutica se fac pe baza unei grile aferente fiecarui tip de unitate farmaceutica,
conform modelelor prevazute in anexa nr. 6, care face parte integranta din prezenta
decizie.

(2) Rezultatul controlului efectuat se consemneaza in grila de evaluare si in procesul-
verbal de evaluare, cu modelele prevazute in anexa nr. 6, documente care vor fi completate
de catre farmacistii din comisia de evaluare si semnate de membrii acesteia si de
farmacistul-sef sau, dupa caz, de farmacist ori de asistentul medical de farmacie sef al
unitatii evaluate.

(3) In cazul in care exista deficiente, grila si procesul-verbal vor fi insotite de
formularul ,Recomandari de remediere™, conform modelelor prevazute in anexa nr. 7,
completate si semnate in doua exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

(4) In situatia in care farmacistul-sef, farmacistul sau asistentul medical de farmacie
sef refuza sau nu poate semna grila de evaluare se va mentiona acest lucru in procesul-
verbal prevazut la alin. (2).

(5) Un exemplar al documentelor rezultate in urma inspectiei de evaluare se depune de
catre comisie la sediul colegiului teritorial, iar al doilea exemplar va ramane la
unitatea farmaceutica evaluata.

(6) Procesul-verbal de evaluare si grila de evaluare se arhiveaza si se pastreaza
minimum 3 ani.

Art. 10. - (1) Unitatile farmaceutice care contesta punctajul sau recomandarile de
remediere ori care doresc sau considera ca pot acumula un punctaj mai mare decat cel
acordat de comisia de evaluare pot face o cerere de reevaluare.

(2) In cazul in care unitatea farmaceutica are deficiente si recomandari de remediere
cu termene de indeplinit, aceasta va solicita colegiului teritorial o noua evaluare
conform modelului prevazut in anexa nr. 5 la prezenta decizie.

(3) Colegiul teritorial va efectua o noua evaluare in maximum 15 zile calendaristice de
la depunerea cererii. Daca la aceasta evaluare se constata neremedierea deficientelor,
colegiul teritorial va informa in maximum 5 zile lucratoare Colegiul Farmacistilor din
Romania, care, la randul sau, va sesiza Ministerul Sanatatii.

Art. 11. - Conform prevederilor legale, fisele de atributii ale farmacistului,
farmacistului-sef si farmacistului responsabil vor fi avizate de catre colegiul teritorial
la angajare sau numire in functie. Fisele de atributii ale farmacistului, farmacistului-
sef si farmacistului responsabil sunt prevazute in anexa nr. 8 la prezenta decizie.

Art. 12. - Farmacistul-sef va transmite colegiului teritorial, in termen de 5 zile
lucratoare, orice modificare in structura de personal referitoare la angajarea sau
incetarea contractului de munca al farmacistilor, numirea sau eliberarea din functia de
farmacist-sef sau farmacist responsabil.

Art. 13. - In cursul lunii ianuarie a fiecarui an, colegiile teritoriale vor transmite
catre Colegiul Farmacistilor din Romania un raport al rezultatelor evaluarii Regulilor de
buna practica farmaceutica efectuate in cursul anului calendaristic anterior.

Art. 14. - (1) In cursul anului 2022, prin exceptie de la prevederile prezentei
decizii, reevaluarea anuala a unitatilor farmaceutice care detin Certificatul de reguli de
buna practica farmaceutica se va face potrivit prevederilor prezentului articol.

(2) Pentru reevaluarea unitatii farmaceutice, farmacistul-sef sau, dupa caz, asistentul
medical de farmacie sef depune la colegiul teritorial al farmacistilor in raza caruia
functioneaza respectiva unitate farmaceutica o cerere de evaluare insotita de o grila de
autoevaluare si o declaratie pe propria raspundere cu privire la respectarea Regulilor de
buna practica farmaceutica, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010, si
nemodificarea conditiilor de organizare si functionare a unitatii farmaceutice in cauza
retinute in evaluarea initiala. Daca este cazul se vor mentiona si arata in mod expres
modificarile survenite fata de situatia pentru care a fost eliberat Certificatul de reguli
de buna practica farmaceutica a carui valabilitate expira. Totodata, in masura in care
exista modificari, se anexeaza declaratiei si documentele ori inscrisurile doveditoare.

(3) Documentele prevazute la alin. (2) pot fi transmise si in format electronic,
semnate cu semnatura electronica extinsa.

(4) Daca nu au fost modificate conditiile initiale, biroul consiliului colegiului
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teritorial decide reavizarea Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica, iar
daca au fost declarate modificari, in functie de natura acestora, poate decide efectuarea
unei verificari a unitatii farmaceutice, in conditiile prezentei decizii.

(5) Daca ulterior reavizarii anuale se constata ca unitatea farmaceutica evaluata nu
mai indeplineste conditiile de acordare a Certificatului de reguli de buna practica
farmaceutica, biroul consiliului colegiului teritorial poate decide suspendarea
Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica pe o perioada de maximum 30 de zile
pentru remedierea deficientelor.

(6) Daca nu se constata remedierea deficientelor pentru care a fost decisa suspendarea
in termenul de 30 de zile se va intocmi un proces-verbal de catre evaluatorii desemnati,
iar prin decizia biroului consiliului colegiului teritorial se va revoca avizul anual al
unitatii farmaceutice in cauza.

Art. 15. - Anexele nr. 1-8%*) fac parte integranta din prezenta decizie.

*) Anexele nr. 1-8 se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1195 bis,
care se poate achizitiona de la Biroul pentru relatii cu publicul din Str. Parcului nr.
65, intrarea A, sectorul 1, Bucuresti.

Art. 16. - Prezenta decizie intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2022.

Art. 17. - La data intrarii in vigoare a prezentei decizii se abroga Decizia nr.
1/2011 privind aprobarea procedurilor de evaluare a farmaciilor cu privire la
respectarea Regulilor de buna practica farmaceutica, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 170 din 10 martie 2011, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 18. - Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Colegiului Farmacistilor din Romania,
Dumitru Lupuliasa

Bucuresti, 23 noiembrie 2021.
Nr. 5.
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IMAGINE

ANEXA Nr. 5

Colegiul Farmacistilor din judetul
Nr. Inreg.
Data:

CERERE EVALUARE / REEVALUARE

Subsemnatul(a) . . . . . . . . . ., farmacist sef/asistent medical de farmacie sef la unitatea
farmaceuticda . . . . . . . . . . , telefon . . . . . . . . . . , adresamail . . . . . . . . . . , din
structura SC . . . . . . . . . . , cu sediul social In . . . . . . . .« o o, T o000 e

. S L ,

Solicit evaluarea/reevaluarea sediului lucrativ/punctului de lucru situat in . . . . . . . . . ., in
vederea:

[0 obtinerii Certificatului de Reguli de bund practicd farmaceuticd si/sau a Anexei cu valabilitate;

O inscrierii de mentiuni, conform Autorizatiei de functionare in cazul modificdrii conditiilor de
autorizare;

0 constatdrii remedierii deficientelor/recalculdrii punctajului acordat;

O alte situatii.

Anexez prezentei urmdtoarele documente:

1. Structura personalului de specialitate;

2. Copie dupd documentele care atestd modificdrile (dacd este cazul): autorizatie de functionare, program
de functionare, altele;

3. Dovada achitdrii taxei de evaluare.

Data: . . . . . . . . . Farmacist gsef/asistent medical de farmacie sef: Nume, prenume

Semndtura . . . . . . .

ANEXA Nr. 6

Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .
Nr. Proces-verbal de evaluare . . .
Data: . . . . . . .

NOTA ETO: In tot cuprinsul anexei nr. 6, sintagma ,Norme 444" se inlocuieste cu sintagma
,Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare“.

Modificat de art.I pct.10 din Decizia 1/2022

Grild pentru certificare RBPF
Farmacie comunitara

Infiintare-Schimbare detindtor de autorizatie persoani juridicid si mutare-mutare farmacie
Farmacia: . . . . . . . . .

S.C. e e e e

Adresa farmaciei (localitatea): . .

Tema de evaluare punctaj|punctaj
acordat

1. Firma si emblema farmaciei

1.1. Firma farmaciei include sintagma "farmacia" si denumirea acesteia, inscrisd in 1
Autorizatia de functionare (art. 17 alin. (1) din Legea farmaciei nr. 266/2008, cu
modificdrile si completdrile ulteriocare, republicatd prin Legea 243/11.06.2020,
denumitd in continuare "Legea farmaciei";

Remedieri deficiente O
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1.2. Farmacia are afisat"emblema farmaciei’’ in conformitate cu art. 17, alin. (2) din 1
Legea farmaciei si art. 22 din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea
Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdatilor farmaceutice,
modificat si completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020, denumit in continuare
"Norme 444" - simbolul crucii cu laturile intersectate in unghi drept, de dimensiuni
egale, de minim 40 cm pentru fiecare laturd, de culoare verde pe fond alb. Remedieri
deficiente O

2. Autorizatia de functionare

2.1. Farmacia detine Autorizatia de functionare, emisd in conformitate cu art. 8, alin. [0,5
(1), art. 10 (1) din Legea farmaciei art. 3, alin. (13) din Norme 444, potrivit

modelului 1.

Datele inscrise pe autorizatie corespund cu situatia reald a farmaciei:

a) denumirea farmaciei;

b) denumirea persoanei juridice;

c) datele de identificare fiscald (CUI, J..., ), dacd autorizatia a fost emisd dupa

data intrdrii in vigoare a Ord.M.S. 2089 /09 decembrie 2020, care modificd Ordinul M.S.
444/2019;

d) adresa sediului social;

e) adresa farmaciei;

f) numele farmacistului sef;

Remedieri deficiente O

2.2. Farmacia are-dacd este cazul- anexe la Autorizatia de functionare, conform art. 1
10, alin. (1) din Legea farmaciei; art. 3, alin. (16) din Norme 444 cu mentiuni

privind:

a) autorizarea/renuntarea la activitatea de recepturd/laborator (art. 10, alin (1) din
Legea farmaciei);

b) autorizarea/incetarea activitdtii online (art. 12, alin. (2), art. 13, alin. (1) din
Norme 444);

c) autorizarea/desfiintarea oficinei comunitare rurale/sezoniere, in conditiile art.

13, alin. (3), (5) din Legea farmaciei si art. 11, alin. (2), (3) din Norme 444;

d) schimbarea detindtorului de autorizatie, persoand juridicd, cu mutare sediu social

cu activitatea sau a punctului de lucru conform art. 7, alin. (4) din Norme 444;

e) mutarea sediului social cu activitatea sau punctului de lucru la o noua adresa

conform art. 19, 20 din Legea farmaciei.

Remedieri deficiente O

3. Program de functionare si afisaj obligatoriu

3.1. Programul de functionare al farmaciei este afisat la loc vizibil pe vitrina 0,5
farmaciei, in format A4 conform art. 21 din Norme 444;

Remedieri deficiente O

3.2. Programul de functionare al farmaciei este in concordantd cu numdrul farmacistilor |5
care 1si desfdsoard activitatea cu contract de muncd sau in formd liberald, conform

art. 10, alin. (2), lit. b), art. 15, art. 18, alin. (1) din Legea farmaciei; art. 23,
alin. (1) din Norme 444; Titlul XIV din Legea 95/2006, privind reforma in domeniul
sdndtdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare;

Remedieri deficiente O

3.3. Farmacia are afisate si alte informatii necesare si utile populatiei: 1
a) este/ nu este autorizatd cu activitate recepturd si laborator;

b) este/ nu este autorizatd cu activitate online;

c) site-ul Colegiului Farmacistilor teritorial cu informatia cd pe acest site se

gdseste lista unitdtilor farmaceutice care asigurd serviciul de

permanentd/semipermanentd, programul in zilele nelucrdtoare si de sdrbdtori legale,
precum si lista cu farmaciile care au activitate de recepturd si laborator.

Remedieri deficiente O

4. Amplasarea farmaciei

4.1.Farmacia este amplasata conform prevederilor art. 14, alin. (1) din Legea 0,5
farmaciei; art. 16, alin. (1) din Normele 444:

a) la parter, cu acces liber si direct din strada;

b) in spatiu comercial, gard, aerogard cu acces liber si direct din stradd/acces din
incinta acestora;

c) in cadrul unitdtilor sanitare si centrelor comerciale cu acces liber si direct din
stradd/etajul I.

Remedieri deficiente O

4.2.Farmacia are rampd de acces pentru facilitarea accesului persoanelor cu 0,5
dizabilitati locomotorii, dacd este cazul (art. 16, alin. (1) din Norme 444);

Remedieri deficiente O

4.3. Farmacia este complet separatd de incinte cu altd destinatie conform art. 16, 0,5
alin. (2) din Normele 444.

Remedieri deficiente O

|5. Organizarea spatiului- prevederi generale

5.1. Localul farmaciei are suprafata in conformitate cu prevederilor art. 14, alin. (2) |0,5
din Legea farmaciei (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita

spatiului) .

Remedieri deficiente O

5.2.Localul farmaciei dispune de facilitdtile necesare desfdsurdrii activitdtii - apa 0,5




curentd (poate fi si din sursd proprie), canalizare, electricitate, incdlzire, sistem
de securitate pentru protectie si paza a bunurilor si persoanelor (art. 16, alin. (4)
din Normele 444).

Remedieri deficiente O

5.3. Inciperile farmaciei sunt suficient iluminate, astfel incadt permite desfisurarea 0,5
in conditii optime a activitdtii din farmacie conform art. 17, alin. (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

5.4. Localul farmaciei este dotat cu dulapuri inchise pentru pdstrarea tinutei de 0,5
stradd si a echipamentului de protectie - se exclude amplasarea acestui mobilier in
oficind, depozit, receptura (art. 19, alin (1), lit. j) din Norme 444).

Remedieri deficiente O

5.5. Farmacia comunitard este dotatd cu mese pentru receptia|®>®
medicamentelor, exclusiv in receptura si laborator (art. 19,
alin. (1), 1it. 1) din Norme 444).

Remedieri deficiente O

"5.5. Farmacia comunitara este dotata cu mese pentru receptia
medicamentelor, conform art. 19 alin. (1) 1lit. i) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completarile ulterioare. Amplasarea acestor mese este
exclusa in receptura si in laborator.

Remediere deficiente O"

Modificat de art.I pct.2 din Decizia 1/2022

5.6. Mobilierul farmaciei este confectionat din materiale lavabile si usor de 0,5
intretinut (art. 19, alin. (1) din Norme 444).
Remedieri deficiente O

5.7.Pardoselile farmaciei sunt confectionate din material usor lavabil, conform art. 0,5
17, alin. (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6. Compartimentare, dotare si activitdti optionale

Spatiul farmaciei este compartimentat si organizat in concordantd cu tipurile de activitdti inscrise in
Autorizatia de functionare si in anexele acesteia (art. 17, alin. (1), art. 18, alin. (1) din Norme
444) .

6.1. Oficina este destinatd vanzdrii si eliberdrii medicamentelor si a altor produse permise a se
elibera in farmacie.

6.1.1. Oficina este organizatad si dotatd in conformitate cu art. 18, alin. (1), pct.l. si art. 19,
alin. (1) din Norme 444.
a) oficina are suprafata conformd cu prevederilor art. 18 alin. (1), pct.l, 1lit. a) din |0,5

Norme 444 (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita spatiului).
Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrdrii si 0,5
conservdarii medicamentelor si a celorlalte produse permise a fi comercializate in
farmacia comunitard, in conditiile specificate de producdtor conform art. 18, alin.
(1), pct.l, 1lit. b), art. 20, 1lit. e) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) este prevadzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, 0,5
specificate de producdator conform art. 18, alin. (1), pct.l. lit. b),art. 20, lit. e)
din Norme 444;

d) Remedieri deficiente

e) este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime, pentru eliberarea 0,5
medicamentelor si a altor produse a cdror eliberare este permisd in farmacie, cdtre
pacienti, consilierea acestora, precum si instalarea caselor de marcat si a
computerelor conform art. 19, alin. (1), lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

f) este dotatd cu rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pdstrarea 0,5
medicamentelor si a celorlalte produse a cdror eliberare este permisd in farmacie
conform art. 19, alin(l), 1lit. d) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

g) este dotatd cu dulapuri inchise cu cheie, neinscriptionate, destinate pastrdrii 0,5
medicamentelor stupefiante si psihotrope conform art. 19, alin. (1), lit. c) din Norme
444.

Remedieri deficiente O

6.2. Depozitul este destinat pdstrdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in
farmacie.

6.2.1. Dotarea depozitului (art. 18, alin. (1), pct.4, lit. b), c¢), d4), g), h), art. 20, 1lit. e) din
Norme 444) :

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesard pdstrdrii si |O,5 |


https://program-legislatie.ro/view/04440512.19-20211008-S15WSWCmCVK
https://program-legislatie.ro/view/00011512.22-iNHsaVstXJ

conservarii medicamentelor si a celorlalte produse permise a se elibera in farmacia
comunitard, iIn conditii specificate de producator;
Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturad; 0,5
Remedieri deficiente O

c) dulapuri cu cheie, neinscriptionate (mobilier specific) pentru depozitarea 0,5
medicamentelor cu regim special, respectiv medicamente psihotrope si stupefiante, care
stau in permanentd inchise.

Remedieri deficiente O

d) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 0,5
speciale de conservare (frigider);
Remedieri deficiente O

e) rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat, paleti dacd este cazul. 0,5
Remedieri deficiente O

6.2.2. Depozitul nu este spatiu de trecere conform art. 17, alin. (5) din Norme 444. 1
Remedieri deficiente O

6.2.3. Spatiul de depozitare are suprafata totald conformd cu prevederile art. 18 alin. |1
(1), pct.4, 1lit. a) din Norme 444 (suprafatd prevdzutd in schita spatiului).
Remedieri deficiente O

6.3. Receptura/ laboratorul - iIncdpere/incdperi aferente activitdtii de recepturd si laborator,
destinatd prepardrii formulelor magistrale si oficinale, cu Reguli de bund practicad specifice

6.3.1.Receptura/ laboratorul se organizeazd si se doteazd conform art. 18, alin. (1), pct.2. si 3, art.
19 si 20 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditdtii, pentru pdstrarea si 0,5
conservarea materiilor prime, In conditiile prevdzute de producdtor conform art. 18,
alin. (1), pct. 2. lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd si umiditate create conform |[0,5
art. 18, alin. (1), pct.2, lit. b din Norme 444;
Remedieri deficiente O

c) aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate/materiilor prime si a altor 0,5
produse ce necesitd temperaturd controlatd (frigider sau vitrind frigorificd) conform
art. 20, 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) dulapuri pentru pdstrarea materiilor prime, ambalajelor si etichetelor, precum si 0,5
dulapuri cu cheie pentru pdstrarea materiilor prime care se supun unor prevederi
legislative speciale conform art. 19, alin. (1) lit. g) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

e) masd de recepturd cu dimensiuni si conceptie care asigurd functionalitatea acesteia 0,5
conform art. 19, alin. (1), lit. f) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

f) sursd de apd, gaz, electricitate necesare prepardrii formulelor magistrale si/sau 0,5
formulelor oficinale conform art. 19, alin. (1), pct.3 din Norme 444.
Remedieri deficiente O

g) aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald conform art. 20, 1lit. c¢) din Norme |0,5
444;
Remedieri deficiente O

h) aparaturd pentru cantarit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate, 0,5
incluzéand si o balantd cu sensibilitate la a doua zecimald conform art. 20, lit. d) din
Norme 444;

Remedieri deficiente O

i) recipiente din sticld sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld, 0,5
ustensile si materiale necesare prepardrii formulelor magistrale si oficinale - art.

20, lit. g) din Norme 444 .
Remedieri deficiente O

j) detine literaturd de specialitate necesard activitdtii de recepturd: Farmacopeea 0,5
Romand editia a X-a, Tehnicd farmaceutica, etc.
Remedieri deficiente O

6.3.2. Receptura/ laboratorul este organizatd intr-un spatiu cu o suprafatd care 1
respectd prevederile art. 18, alin. (3) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.3.3.Receptura/ laboratorul nu poate fi spatiu de trecere (art. 17, alin. (5), art. 1
18, alin. (2) din Norme 444).
Remedieri deficiente O

6.4. Spatiu destinat activitdtii online - activitate optionald de vanzare si eliberare prin intermediul



serviciilor informationale a medicamentelor care se acordd fdra prescriptie medicald; Reguli de buna

practicad specifice

6.4.1. Farmacia cu activitate online: 1
a) respectd prevederile legislative in vigoare referitor la numele farmaciei conform

art. 38 din Norme 444.

b) este infiintatd, organizatd si functioneazd intr-un spatiu care respectd prevederile
art. 271 din Legea farmaciei; art. 1, 1lit. g) si art. 31, alin. (1) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

6.4.2. Activitatea de vénzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii 1
informationale se face numai in prezenta farmacistului responsabil (programul de lucru

al farmacistului responsabil) conform art. 37 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.4.3. Farmacia cu activitate online este dotata (art. 31, alin. (2), lit. a) - d) din 1
Norme 444) cu:

a) mobilier corespunzdtor operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor;

b) aparaturd care asigurd si monitorizeazd temperatura;

c) alte mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile prevazute de producator;

d) calculator, acces la internet si orice alt echipament necesar acestei activitdti
(mobilier corespunzdtor).

Remedieri deficiente O

6.4.4. Farmacia cu activitate online are contract cu o firmd de transport, care poate 0,5
asigura conditiile de conservare specificate de producdtor, precum si protejarea
coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva deteriordrii, falsificdrii si
furtului conform art. 40, alin. (2), (4) din Norme 444).

Remedieri deficiente O |
6.4.5. Farmacistul responsabil de vénzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor 0,5
societdtii informationale a medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in
relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea medicamentelor, prevdzut la art.

32, alin. (1) 1it. d) din Normele 444, chestionar in care pacientul sd& indice data
nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea
de sarcind.

Remedieri deficiente O

6.5. Biroul farmacistului sef este astfel amplasat astfel incdt permite exercitarea 1
atributiilor de coordonare a activitdtii farmaciei si a personalului, conform art. 18,
alin. (5) din Norme 444 si este dotat cu:

a) mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare;

b) mobilier specific pdstrdrii documentelor conform art. 19, alin. (1), 1lit. k) si art.
25, alin. (2) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.6. Spatiul de confidentialitate este organizat conform art. 18, alin (1), 1lit. c) din |1
Norme 444:

a) in incinta oficinei;

b) in biroul farmacistului sef.

Remedieri deficiente

6.7. Grup sanitar 1
Remedieri deficiente O

7. Personalul de specialitate

7.1. Personalul de specialitate este format din farmacist sef/ farmacisti si asistenti 1
medicali de farmacie, conform art. 16 alin. (1), 1lit. a), b), c) din Legea farmaciei,

art. 23, alin. (1) din Norme 444 care detin:

a) contract de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in forma liberald conform art.

567, alin. (1), (2) din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul s&ndtdtii -Titlul

XIV, art. 10 alin. (2), 1lit. (b) din Legea farmaciei;

b) certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, vizat pentru anul in curs
conform art. 23, alin. (3) din Legea farmaciei.

Remedieri deficiente O

7.2. Farmacistul sef, farmacistul si farmacistul responsabil (online) au Fisd de 0,5
atributii profesionale, vizatd de Colegiul Farmacistilor, conform prevederilor legale,
art. 589, lit. (g) din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii si art. 3,

lit. (5), alin. 1) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.3. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) 1
este format din: halat alb si ecuson, plasat la loc vizibil pentru pacient,

inscriptionat cu: nume, prenume, calificare, titlu profesional, precum si numele
farmaciei conform art. 16, alin. (4) din Legea farmaciei, art. 23 alin. (8) din Norme

444,

Remedieri deficiente O

8 . Reguli de bund practica farmaceuticd - prevederi generale

Activitatea farmaciei comunitare se desfdsoard in conformitate cu Regulile de bund practica

farmaceuticd, elaborate de Ministerul Sandtdtii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor

din Roménia




|(art. 8, alin. (3) din Legea farmaciei).

8.1. In farmacie existd dosarul cu procedurile RBPF necesare desfdsurdrii activitdtii 1
specifice.
Remedieri deficiente O
8.2. Farmacia detine, in format letric sau electronic: 1
a) literatura de specialitate care asigurd informarea personalului de specialitate in
legdturd cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea medicamentului (art. 25,
alin. (3) din Norme 444).
b) legislatia farmaceuticd necesard desfdsurdrii activitdtii: Legea farmaciei 266/2008,
Normele 444/2019, OMS 75/2010, Legea 339/2005, Titlul XIV din Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul sdndtdatii, Statutul CFR, Codul deontologic al farmacistului.
Remedieri deficiente O
8.3. Farmacia are implementatd procedura de verificare a elementelor de siguranta si 1
autenticitate a medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in
Sistemul National de Verificare a Medicamentelor, inainte de eliberarea cdtre pacient.
Remedieri deficiente O
8.3. Farmacia detine documente pentru evidenta eliberdrii din farmacie a medicamentelor |0,5
cu regim controlat (registrul pentru evidenta medicamentelor cu substante stupefiante,
prescriptiile pe baza cdrora s-au eliberat medicamente psihotrope, respectiv
stupefiante sau din alte grupe terapeutice care se elibereazd pe bazd de prescriptie
medicald care se retine in farmacie)conform art. 25, alin. (1), 1lit. c) din Norme 444
si art. 56, 57, 58, din Normele 1915 la Legea 339. Eliberarea medicamentelor cu
substante stupefiante se face strict de cdtre farmacist.
Remedieri deficiente O
8.4 .Farmacia detine contract: 0,5
a) cu o firmd de distrugere a deseurilor farmaceutice;
b) contract/act aditional la contract cu o firmd specializatd pentru dezinsectie si
deratizare.
Remedieri deficiente O

Punctaj . . . . . . . . . .
Farmacie fdra recepturd, (fdra cap. 6.3), fard online maxim - 32
(fdrd cap. 6.4)
Farmacie fdra recepturd (fdrd cap. 6.3), cu online maxim - 36 |
Farmacie cu recepturd, fdrd online(fdrd cap. 6.4) maxim - 39 |
Farmacie cu recepturd, cu online maxim - 43 |
Comisia de evaluare: Farmacist sef
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd
Farm. . . . . . . . . . . . ..
Farm.

Regulile care au in text sintagma "dacd este cazul", vor fi punctate conform constatdrilor, iar farmaciile

la care NU ESTE CAZUL vor primi din oficiu punctajul aferent.

O copile a prezentei grile, completatd si semnatd rdmédne in farmacia comunitard evaluata.
Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .

Nr. Proces-verbal de evaluare . . .

Data: . . . . . . .

Grila de evaluare periodicd/anuald pentru certificare RBPF
Farmacie comunitara

Farmacia comunitara . . . . . . . .

S.C. . . Ce e e e e

Adresa farmaciei (localitatea) . . . . . . . .

Autorizatia de functionare conform art. 17, alin. (1) din Legea farmaciei nr. 266/2008,
cu modificdrile si completdrile ulterioare, republicatd prin Legea 243/11.06.2020,
denumitd in continuare "Legea farmaciei'.

Remedieri deficiente O

Tema de evaluare punctaj|punctaj
acordat

1. Firma si emblema farmaciei

1.1. Firma farmaciei include sintagma "farmacia" si denumirea acesteia, inscrisd in 1




1.2. Farmacia are afisatd "emblema farmaciei’’ in conformitate cu art. 17, alin. (2) 1
din Legea farmaciei si art. 22 din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru
aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor
farmaceutice, modificat si completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020 - denumit
in continuare "Norme 444" - simbolul crucii cu laturile intersectate in unghi drept, de
dimensiuni egale, de minim 40 cm pentru fiecare laturd, de culoare verde pe fond alb.
Remedieri deficiente O

2. Autorizatia de functionare

2.1. Farmacia detine Autorizatia de functionare, emisd in conformitate cu art. 8, alin. |0,5
(1), art. 10, alin. (1) din Legea farmaciei, art. 3, alin. (13) din Norme 444, potrivit
modelului 1.

Datele inscrise pe autorizatie, corespund cu situatia reald a farmaciei:

a) denumirea farmaciei;

b) denumirea persoanei Jjuridice;

c) datele de identificare fiscala (CUI, J..., ), dacd autorizatia a fost emisd dupa

data intrdrii in vigoare a Ord. M.S. 2089/09 decembrie 2020, care modificd Ordinul.

M.S. 444/2019;

d) adresa sediului social;

e) adresa farmaciei;

f) numele farmacistului sef.

Remedieri deficiente O

2.2. Farmacia are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare, conform art. 1
10, alin. (1) din Legea farmaciei; art. 3, alin. (16) din Norme 444 cu mentiuni

privind:

f) autorizarea/renuntarea la activitatea de recepturéd/laborator (art. 10, alin. (1) din
Legea farmaciei);

g) autorizarea/incetarea activitdtii online (art. 12, alin. (2), art. 13, alin. (1) din
Norme 444);

h) autorizarea/desfiintarea oficinei comunitare rurale/sezoniere, in conditiile art.

13, alin. (3), (5) din Legea farmaciei si art. 11, alin. (2), (3) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

2.3. Farmacia are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare privind orice 0,5
modificare ulteriocard a conditiilor initiale de autorizare, conform art. 3, alin. (16)

din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3. Program de functionare si afisaj obligatoriu

3.1. Programul de functionare al farmaciei este afisat la loc vizibil pe vitrina 0,5
farmaciei, in format A4 conform art. 21 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3.2. Programul de functionare al farmaciei este in concordantd cu numdrul farmacistilor |5
care 1si desfdsoard activitatea cu contract de muncd sau in formd liberald conform art.
10, alin. (2), 1lit. b), art. 15, art. 18, alin. (1) din Legea farmaciei, art. 23, alin.
(1) din Norme 444, Titlul XIV din Legea 95/2006, privind reforma in domeniul sdndtdtii,

cu modificarile si completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente O

3.3. Farmacia are afisate si alte informatii necesare si utile populatiei: 1
d) este/nu este autorizatd cu activitate recepturd si laborator;

e) este/nu este autorizatd cu activitate online;

c) site-ul Colegiului Farmacistilor teritorial cu informatia cd pe acest site se

gaseste lista unitatilor farmaceutice care asigurad serviciul de

permanentd/semipermanentd, programul in zilele nelucrdtoare si de sdrbdtori legale,
precum si lista cu farmaciile care au activitate de recepturd si laborator.

Remedieri deficiente O

3.4. Farmacia participd, dacd este cazul, la asigurarea asistentei farmaceutice a 0,5
populatiei in timpul noptii sau in zilele nelucrdtoare si de sdarbdatori legale, conform
modalitdtii stabilite de Colegiul Farmacistilor, in conditiile art. 18, alin. (2),

(3) din Legea farmaciei.

Remedieri deficiente O

3.5. Farmacia participd la programe si campanii de promovare si ocrotire a sdndtdtii 0,5
populatiei, in conformitate cu competentele profesionale ale personalului acesteia,

cand este cazul, in conditiile art. 2, alin. (6) din Legea farmaciei. Remedieri
deficiente O

8. Amplasarea farmaciei

4.1.Farmacia este amplasatd conform prevederilor art. 14, alin. (1) din Legea 0,5
farmaciei, art. 16, alin. (1) din Normele 444:

a) la parter, cu acces liber si direct din strada;

b) in spatiu comercial, gard, aerogard cu acces liber si direct din stradd/acces din
incinta acestora;

c) 1in cadrul unitatilor sanitare si centrelor comerciale cu acces liber si direct din
stradd/etajul I.

Remedieri deficiente O

4.2.Farmacia are rampd de acces pentru facilitarea accesului persoanelor cu 0,5

dizabilitdti locomotorii - dacd este cazul (art. 16, alin. (1) din Norme 444).
Remedieri deficiente O




4.3. Farmacia este complet separatd de incinte cu altd destinatie conform art. 16, 0,5
alin. (2) din Normele 444.
Remedieri deficiente O
9. Organizarea spatiului - prevederi generale
5.1. Localul farmaciei are suprafata in conformitate cu prevederilor art. 14, alin. (2) |0,5
din Legea farmaciei (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita
spatiului) .
Remedieri deficiente O
5.2. Localul farmaciei dispune de facilitdtile necesare desfdsurdrii activitdtii - apad 0,5
curentd (poate fi si din sursad proprie), canalizare, electricitate, incdlzire, sistem
de securitate pentru protectie si pazd a bunurilor si persoanelor (art. 16, alin. (4)
din Normele 444).
Masuri corective O
5.3. Farmacia are organizat in oficind, dacd este cazul, spatii distincte, specifice 0,5
pentru urmdtoarele activitdti prevdzute in Legea farmaciei art. 2 alin. (1), lit. d) si
g):
a) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz veterinar;
b) farmacia are organizat un spatiu distinct, cu acces din oficind, pentru testarea
unor parametri biologici cu aparaturd destinatd utilizdrii individuale de cédtre
pacienti, precum si administrarea de vaccinuri numai in conditiile prevdzute prin Ordin
al ministrului sé&ndtatii.
Remedieri deficiente O
5.4. Inciperile farmaciei sunt suficient iluminate, astfel incidt permite desfisurarea 0,5
in conditii optime a activitdtii din farmacie conform art. 17, alin. (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
5.5. Localul farmaciei este dotat cu dulapuri inchise pentru pdstrarea tinutei de 0,5
stradd si a echipamentului de protectie - se exclude amplasarea acestui mobilier in
oficind, depozit, recepturd (art. 19, alin. (1), lit. j) din Norme 444).
Remedieri deficiente O
5.6. Localul farmaciei detine mobilier destinat asigurdrii programului de gardad, dacad 0,5
este cazul, se exclude amplasarea acestuil mobilier in oficind, depozit, recepturd
conform art. 19, alin. (1), lit. e) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
5.7. Farmacia comunitard este dotatd cu mese pentru receptia|%°
medicamentelor, exclusiv in receptura si laborator (art. 19,
alin. (1), 1it. 1) din Norme 444).
Remedieri deficiente O

"5.7. Farmacia comunitara este dotata cu mese pentru receptia
medicamentelor, conform art. 19 alin. (1) 1lit. i) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completarile ulterioare. Amplasarea acestor mese este
exclusa in receptura si in laborator.

Remediere deficiente 0"

Modificat de art.I pct.3 din Decizia 1/2022

5.8. Mobilierul farmaciei este confectionat din materiale lavabile si usor de 0,5
intretinut (art. 19, alin. (1) din Norme 444).
Remedieri deficiente O
5.9. Pardoselile farmaciei sunt confectionate din material usor lavabil, conform 0,5
reglementdrilor art. 17, alin. (4) din Norme 444).
Remedieri deficiente O
5.10. Spatiul farmaciei este igienizat corespunzdator, astfel incdt permite desfdsurarea |0,5
in conditii optime a activitdtii din farmacie.
Remedieri deficiente O

10. Compartimentare, dotare si activitdti optionale

Spatiul farmaciei este compartimentat si organizat in concordantd cu tipurile de activitdti inscrise in

Autorizatia de functionare si in anexele acesteia (art. 17, alin. (1), art. 18, alin. (
444) .

1) din Norme

6.1. Oficina este destinatd vanzdrii si eliberdrii medicamentelor si a altor produse permise a se

elibera in farmacie.

6.1.1. Oficina este organizata si dotatda in conformitate cu art. 18, alin. (1), pct.l. si art. 19,
alin. (1) din Norme 444.
a) oficina are suprafata conformd cu prevederile art. 18 alin. (1), pct.l, 1lit. a) din 0,5

Norme 444 (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita spatiului).
Remedieri deficiente O
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b) este prevdzutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrdrii si 0,5

conservdrii medicamentelor si a celorlalte produse permise a fi comercializate in
farmacia comunitard, in conditiile specificate de producdator conform art. 18, alin.
(1), pct.l, 1lit. b), art. 20, lit. e);

Remedieri deficiente O

c) este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturad, 0,5

specificate de producdtor conform art. 18, alin. (1), pct.l. lit. b), art. 20, lit. e)
din Norme 444;
Remedieri deficiente O

d) este dotatd cu mese de oficind, a cdror dimensiune si mod de realizare permit 0,5

eliberarea medicamentelor cdtre pacienti, consilierea acestora, precum si instalarea
caselor de marcat si a computerelor conform art. 19, alin. (1), lit. a) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

e) este dotatd cu rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pdstrarea 0,5

medicamentelor si a celorlalte produse a cdror eliberare este permisd in farmacie
conform art. 19, alin. (1), lit. d) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

f) este dotatd cu dulapuri inchise cu cheie, neinscriptionate, destinate pastrdrii 0,5

medicamentelor stupefiante si psihotrope, iar cheia va fi pdstratd si utilizatd conform
prevederilor legale conform art. 19, alin. (1), 1lit. c) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.2. Depozitul este destinat pdstrdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in

farmacie.

6.2.1 Organizarea depozitului (art. 18, alin. (1), pct. 4, lit. e), f), h) din Norme 444): Depozitul
este prevdzut cu:

a) zona destinatd pdstrdrii medicamentelor; 0,5

Remedieri deficiente O

b) zona special dedicatd pdstrdrii medicamentelor expirate si/sau celor care se aflad in (0,5

procesul de retragere conform art. 18 alin. (1) pct. 4, 1lit. e) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

c) zone distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte produse, altele decat |0,5

medicamente, aflate in obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin
conform art. 18, alin. (1) pct.4, 1lit. f) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

d) zona speciald dedicatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu 0,5

privire la autenticitate conform art. 18, alin. (1) pct.4, lit. h) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.2.2. Dotarea depozitului (art. 18, alin. (1), pct.4, 1lit. b), c), g), art. 19 1lit. c), h)

444) :

din Norme

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesard pdstrdarii si 0,5

conservdrii medicamentelor si a celorlalte produse permise a se elibera in farmacia
comunitard, in conditii specificate de producdtor conform art. 18 alin. (1), pct. 4
lit. b) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd conform art. 18 alin. (1), 0,5

pct. 4 lit. c) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

c) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 0,5

speciale de conservare (frigider) conform art. 18, alin. (1), pct. 4 lit. g) din Norme
444) ;
Remedieri deficiente O

d) dulapuri cu cheie, neinscriptionate (mobilier specific) pentru depozitarea 0,5

medicamentelor cu regim special, respectiv medicamente psihotrope si stupefiante, care
stau in permanentd inchise conform art. 19, 1lit. c) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

e) rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat, paleti dacd este cazul conform art. 19, [0,5

lit. h) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.2.3 Depozitul nu este spatiu de trecere (art. 17, alin. (5) din Norme 444). 1
Remedieri deficiente O

6.2.4. Spatiul de depozitare are suprafata totald conformd cu prevederile art. 18, 1
alin. (1), pct. 4, 1lit. a) din Norme 444 (suprafatd prevdzutd in schita spatiului).
Remedieri deficiente O

6.3. Receptura/ laboratorul - incdpere/incdperi aferente activitdtii de recepturd si laborator,

destinatd prepardrii formulelor magistrale si oficinale. Reguli de bund practicad specifice




6.3.1. Receptura/ laboratorul este organizatd si dotatd conform art. 18, alin. (1), pct.2. si 3, art.
19 si 20 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditdtii, pentru pastrarea si 0,5
conservarea materiilor prime, in conditiile prevdzute de producdtor conform art. 18,

alin. (1), pct.2. 1lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd si umiditate create conform |0,5
art. 18, alin. (1), pct.2, 1lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate/materiilor prime si a altor 0,5
produse ce necesitd temperaturd controlatd (frigider sau vitrind frigorificd) conform

art. 20, 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) dulapuri pentru pdstrarea materiilor prime, ambalajelor si etichetelor, precum si 0,5
dulapuri cu cheie pentru pdstrarea materiilor prime care se supun unor prevederi
legislative speciale conform art. 19, alin. (1) 1lit. g) din Norme 444; Remedieri

deficiente O

e) masd de recepturd cu dimensiuni si conceptie care asigurd functionalitatea acesteia 0,5
conform art. 19, alin. (1), 1lit. f) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

f) aparat pentru prepararea apei distilate, atunci cénd este cazul conform art. 20, 0,5
lit. b) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

g) sursd de apd, gaz, electricitate necesare prepardrii formulelor magistrale si/sau 0,5
formulelor oficinale conform art. 19, alin. (1), pct. 3 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

h) aparaturad pentru efectuarea operatiunilor la cald conform art. 20, 1lit. c¢) din Norme |0,5
444;

Remedieri deficiente O

i) aparaturd pentru cantdrit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate, 0,5
incluzand si o balantd cu sensibilitate la a doua zecimald conform art. 20, lit. d) din
Norme 444;

Remedieri deficiente O

j) recipiente din sticld sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld, 0,5
ustensile si materiale necesare prepardrii formulelor magistrale si oficinale conform

art. 20, 1lit. g) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

k) detine literaturd de specialitate necesard activitdtii de recepturd: Farmacopeea 0,5
Romana editia a X-a; Tehnica farmaceuticd, etc.

Remedieri deficiente O

6.3.2. Receptura/ laboratorul este organizatd intr-un spatiu cu o suprafatd care 1
respectd prevederile art. 18, alin. (3) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.3.3. Receptura/ laboratorul nu poate fi spatiu de trecere (art. 17, alin. (5), art. 1
18, alin. (2) din Norme 444).

Remedieri deficiente O

6.3.4.Recepturd/ laborator - reguli de bund practicd specifice farmaciei comunitare:

a) detine documente (facturi si avize) care atestd provenienta substantelor 0,5
farmaceutice conform art. 25 alin. (1), 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) detine documente care atestd calitatea substantelor farmaceutice (buletine de 0,5
analizd) conform art. 25 alin. (1), 1lit.

a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) detine documente care sd ateste provenienta si calitatea apei distilate: contract de |0,5
achizitie, buletin de analizd sau certificat de calitate si documentul cu care a fost
achizitionatd aceasta conform art. 25, alin. (1), 1lit. d) din Norme 444; Remedieri
deficiente O

d) detine registru/ documente de evidentd a formulelor magistrale si a formulelor 0,5
oficinale conform art. 25, alin. (1), lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

e) are norme de etichetare a preparatelor magistrale si/sau oficinale conform 0,5
Farmacopeei Romdne editia a X-a si Ordinul M.S.75/2010 - Reguli de bund practica
farmaceutica;

Remedieri deficiente O

f) detine inregistrdrile de temperaturd si umiditate necesare pdstrdrii si conservdrii 0,5

corecte a substantelor in conditiile specificate de producdtor conform art. 18, alin.




(1) pct. 2 din Norme 444;
Remedieri deficiente O

g) evidenta substantelor farmaceutice folosite la prepararea formulelor magistrale si 0,5
oficinale se tine in format electronic.
Remedieri deficiente O

6.4. Spatiu destinat activitdtii online - activitate optionald de vénzare si eliberare prin intermediul
serviciilor informationale a medicamentelor care se acordd fdrd prescriptie medicald; Reguli de buna
practicd specifice

6.4.1. Farmacia cu activitate online: 1
a) respectd prevederile legislative in vigoare referitor la numele farmaciei conform
art. 38 din Norme 444;

b) este organizatd in cadrul farmaciei comunitare intr-un spatiu care respectd
prevederile art. 2”1 din Legea farmaciei; art. 1, 1lit. g), art. 31, alin. (1) din Norme
444;

Remedieri deficiente O

6.4.2. Activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii 1
informationale se face numai in prezenta farmacistului responsabil (programul de lucru
al farmacistului responsabil) conform art. 37 din Norme 444;

Remedieri deficiente O

6.4.3. Farmacia cu activitate online este dotata, conform art. 31, alin. (2), lit. a) - [0,5
d) din Norme 444, cu:

a) mobilier corespunzdtor operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor;

b) aparaturd care asigurd si monitorizeazd temperatura;

c) alte mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile prevdzute de producdtor;
d) calculator, acces la internet si orice alt echipament necesar acestei activitati
(mobilier corespunzator).

Remedieri deficiente O

6.4.4. Farmacia cu activitate online detine un site, redactat in limba romé&na si 1
contine informatiile prevdzute de Legea farmaciei, art. 271, alin. (5), art. 272, alin.
(2), art. 32:

a) legdturada hyperlink cdtre site-ul de internet al Ministerului Sanatatii;

b) datele de contact ale Ministerului Sandtatii;

c) logo-ul comun european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor in regim online;
d) link cdtre site-ul ANMDMR - raporteazd o reactie adversa;

e) informatii privind autorizarea activitdtii online (date din anexa cu mentiunea de
autorizare);

f) declaratia de consimtdmdnt GDPR pentru pacienti;

g) pagini distincte pentru eliberarea medicamentelor si a altor produse comercializate;
h) mentionarea datei de actualizare a paginii de internet.

Remedieri deficiente O

6.4.5. Pentru fiecare medicament oferit spre vanzare prin intermediul societdtii 0,5
informationale este afisat conform art. 34 din Norme 444:

a) denumirea medicamentului;

b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piatd;
c) prospectul;

d) pretul.

Remedieri deficiente O

6.4.6. Ambalarea medicamentelor asigurd garantarea calitdtii medicamentului si 0,5
integritatea ambalajului conform art. 39 din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.4.7. Farmacia face dovada cad medicamentele au fost ridicate de la sediul farmaciei 0,5
sau au fost livrate prin mijloace specifice conform art. 40, alin. (1) din Norme 444:
Remedieri deficiente O

6.4.8. Farmacia cu activitate online are contract cu o firmd de transport, care poate 0,5
asigura conditiile de conservare specificate de producdtor, precum si protejarea
coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva deteriordrii, falsificdrii si
furtului conform art. 40, alin. (2), (4) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.4.9. Farmacistul responsabil de védnzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor 0,5
societdtii informationale a medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in
relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea medicamentelor, prevdzut la art.
32, alin. (1) 1lit. d) din Normele 444, chestionar in care pacientul sd indice data
nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea
de sarcind.

Remedieri deficiente O

6.5. Biroul farmacistului sef este astfel amplasat incdt permite exercitarea 1
atributiilor de coordonare a activitdtii farmaciei si a personalului conform art. 18,
alin. (5) din Norme 444 si este dotat cu:

c) mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare;
d) mobilier specific pdstrdarii documentelor conform art. 19, alin. (1), lit. k) si art.
25, alin. (2) din Norme 444.

Remedieri deficiente O




este format din: halat alb si ecuson, plasat la loc vizibil pentru pacient,
inscriptionat cu: nume, prenume, calificare, titlu profesional, precum si numele
farmaciei conform art. 16, alin. (4) din Legea farmaciei, art. 23 alin. (8) din Norme
444,

Remedieri deficiente O

6.6. Spatiul de confidentialitate este organizat conform art. 18, alin. (1), 1lit. c¢) 1
din Norme 444:

c) in incinta oficinei;

d) in biroul farmacistului sef.

Remedieri deficiente O

6.7. Grup sanitar 1
Remedieri deficiente O

7. Personalul de specialitate

7.1. Personalul de specialitate este format din farmacist sef/farmacisti si asistenti 1
medicali de farmacie, conform art. 16 alin. (1), 1lit. a), b), c) din Legea farmaciei,

art. 23, alin. (1) din Norme 444, care detin:

a) contract de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in forma liberald conform art.

567, alin. (1), (2) din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul s&ndtdtii -Titlul

XIV, art. 10, alin. (2), 1lit. b) din Legea farmaciei;

b) certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, vizat pentru anul in curs
conform art. 23, alin. (3) din Legea farmaciei.

Remedieri deficiente O

7.2. In farmacie isi efectueazd stagiul practic (dacd este cazul): 0,5
a) studenti ai Facultdtii de farmacie;

b) farmacisti rezidenti;

c) cursanti ai scolii postliceale aflati in practica;

Stagiul profesional se desfdsoard conform unui contract de colaborare cu institutiile

de invatamént, contract de muncad pentru farmacistii rezidenti si/sau conventie de

stagiu conform art. 23 alin. (6), lit. j), k) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.3. Farmacistul-sef coordoneazd si controleazd activitatea din farmacie, inclusiv a 1
personalului administrativ si a altui personal necesar desfdsurdrii activitdtilor
prevdzute in obiectul de activitate al farmaciei - existd"Fisa postului" pentru intreg
personalul (art. 16 alin. (5) din Legea farmaciei, art. 23, alin. (3), (6) din Norme

444) .

Remedieri deficiente O

7.4. Farmacistul sef, farmacistul si farmacistul responsabil (online) au Fisd de 0,5
atributii a postului, vizatd de Colegiul Farmacistilor, conform prevederilor legale
conform art. 589, lit. g) din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtatii, art.

3, alin. (5), 1lit. i) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.5. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) 1

8. Reguli de bund practicd farmaceuticd - prevederi generale

Activitatea farmaciei comunitare se desfdsoard in conformitate cu Regulile de bund practica
farmaceuticd, elaborate de Ministerul Sdndtdtii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Roménia

(art. 8, alin. (3) din Legea farmaciei).

8.1. In farmacie existd dosar cu procedurile RBPF necesare desfdsurdrii activitdtii 1
specifice.

Remedieri deficiente O

8.2. Farmacia detine, in format letric sau electronic: 1
a) literatura de specialitate care asigurd informarea personalului de specialitate in
legdturd cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea medicamentului (art. 25,
alin. (3) din Norme 444)

b) legislatia farmaceuticd necesard desfdsurdrii activitdtii: Legea farmaciei

266/2008,* republicatd; Ordinul M.S.2089

- Norme 444; OMS 75/2010 - Reguli de bund practicd farmaceuticd; Legea 339/2005 privind
regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope,
Normele 1915/ 2006 de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005; Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul sdndtatii - Titlul XIV, Statutul CFR, Codul deontologic al
farmacistului, etc.

Remedieri deficiente O

8.3. Farmacia detine documente (facturi si avize) care atestd provenienta 0,5
medicamentelor, precum si a altor produse pe care le detine conform art. 25, alin. (1),

lit. a) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8.4. Farmacia detine documente care atestd calitatea medicamentelor precum si a altor 0,5
produse pe care le detine conform art. 25, alin. (1), 1lit. a) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8.5. Farmacia detine procese verbale de neconformitate la receptie, dacd este cazul, 0,5
evidentiate in registrul de neconformitdti.

Remedieri deficiente O

8.6. Farmacia are implementatd procedura de verificare a elementelor de sigurantd si 1




autenticitate a medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat 1in
Sistemul National de Verificare a Medicamentelor.
Remedieri deficiente O

8.7. Medicamentele si alte produse a cdror eliberare este permisd in farmacie sunt
depozitate si aranjate in ordinea crescdtoare a termenului de valabilitate, astfel
incadt sd fie eliberate cu prioritate cele cu termenul de expirare cel mai apropiat.
Remedieri deficiente O

8.8. Farmacia are stabilite reguli:

a) pentru procedura de eliberare a medicamentelor pe bazd de prescriptie medicald: P-
RF; P-6L; PS, S, precum si eliberarea medicamentelor in regim de urgentd prevazutd in
Codul deontologic al farmacistului - sectiunea a 7-a - publicat in M.O. nr. 490/15
iulie 2009;

de utilizare, atentiondri specifice privind reactiile adverse, asocieri in tratament,
etc.
Remedieri deficiente O

b) pentru informarea pacientului, iIn ceea ce priveste conservarea medicamentelor, modul

cu regim controlat (registrul pentru evidenta medicamentelor cu substante stupefiante,
prescriptiile pe baza cdrora s-au eliberat medicamente psihotrope, respectiv
stupefiante sau din alte grupe terapeutice care se elibereazd pe bazd de prescriptie
medicald care se retine in farmacie) conform art. 25, alin. (1), 1lit. c) din Norme 444
si art. 56, 57, 58, din Normele 1915 la Legea 339. Eliberarea medicamentelor cu
substante stupefiante se face strict de cdtre farmacist.

Remedieri deficiente O

8.9. Farmacia detine documente pentru evidenta eliberdrii din farmacie a medicamentelor

de la eliberare (comercializare) a medicamentelor si a altor produse permise a se
elibera in farmacie.
Remedieri deficiente O

8.10. Farmacia detine, dacd este cazul evidenta documentelor ce fac obiectul retragerii

8.11. Farmacia detine inregistrdrile de temperaturd necesare pdstrdrii medicamentelor
in conditiile specificate de producdtor, in spatiile de depozitare (oficinad si
depozit);

Remedieri deficiente O

8.12. Farmacia respectd procedura de transfer a medicamentelor aflate in gestiunea

(2), (3) din Norme 444 (daca este cazul).
Remedieri deficiente O

farmaciei, conform prevederilor art. 2(771), lit. a) din Legea farmaciei, art. 6, alin.

art. 671 din Norme 444, privind védnzarea intre doud farmacii comunitare, a
medicamentelor care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald (dacd este cazul).
Remedieri deficiente O

8.13. Farmacia respectd prevederile art. 2, alin. (7), lit. b) din Legea farmaciei si a

art. 2, alin. (3) din Legea farmaciei si art. 2, alin. (5) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

8.14. Farmacia nu utilizeazd tehnica de vanzare cu autoservire a medicamentelor conform

0,5

8.15. Farmacia detine contract cu o firmd de distrugere a deseurilor farmaceutice
si/sau documente care atestd retragerea din gestiune si distrugerea eventualelor

medicamente si a altor produse de sandtate expirate, neconforme sau deteriorate,

inclusiv medicamente psihotrope si/sau stupefiante.

Remedieri deficiente O

8.16. Farmacia detine contract cu o firma specializatd si sau documente privind
actiunea/actiunile de dezinsectie si deratizare.
Remedieri deficiente O

8.17. Farmacia detine:

a) condicd de sugestii si reclamatii snuruitd si numerotatd, accesibild pacientilor,
verificatd lunar de cdatre farmacistul sef;

b) registru de reclamatii, conform Procedurii privind rezolvarea reclamatiilor.
Remedieri deficiente O

8.18. Existd inregistrdri privind actiunea de autoinspectie efectuatd de farmacistul
sef.
Remedieri deficiente O

9. Servicii farmaceutice

9.1. Farmacia respectd procedura privind activitatea de testare in farmacii comunitare
utilizand teste antigenice rapide pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2,
O0rd.644/10.05.2020 (dacid este cazul).

Remedieri deficiente O

Punctaj . . . . . . . . . .

Farmacie fdarad recepturd (cap. 6.3), fard online maxim - 49




|(cap. 6.4) | |

Farmacie fard recepturd (cap. 6.3), cu online maxim - 55
(cap. 6.4)
Farmacie cu recepturd, fdra online (6.4.) maxim - 60 |
Farmacie cu recepturd, cu online maxim - 66
Comisia de evaluare: Farmacist sef
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturad:
Farm. . . . . . . . . . ..
Farm.
Regulile care au in text sintagma "dacd este cazul", vor fi punctate conform constatdrilor, iar farmaciile

la care NU ESTE CAZUL vor primi din oficiu punctajul aferent.

O copie a prezentei grile, completatd si semnatd rdmédne in farmacia comunitard evaluatd.
Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .

Nr. Proces-verbal de evaluare . . .

Data: . . . . . . .

Grild de evaluare pentru certificare RBPF
Farmacie comunitara

Reorganizare spatiu ca urmare a infiintdrii/desfiintdrii activitdtii de recepturd si laborator, a activitatii
online, extindere sau diminuare spatiu, orice altd modificare ulterioard a spatiului

Farmacia comunitara . . . . . . . .

S.C. e e e e e

Adresa farmaciei (localitatea)

Tema de evaluare punctaj|punctaj
acordat

4. Documente care atestd modificdrile conditiilor initiale de autorizare

1.1. Farmacia are anexe la Autorizatia de functionare cu mentiunile privind 1
modificdrile conditiilor initiale care au stat la baza eliberdrii autorizatiei conform
art. 10, alin. (1) din Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, republicatd prin Legea 243/11.06.2020, denumitd in continuare"Legea
farmaciei" si a art. 3, alin. (16), art. 7, alin. (13), (14), art. 12, alin. (2), art.

13, alin. (1) din Norme 444 cu mentiuni privind:

a) infiintarea/desfiintarea activitatii de recepturd si laborator;
b) infiintarea/desfiintarea activitdtii online;

c) recompartimentarea prin extinderea sau diminuarea spatiului;

d) orice altd modificare ulterioard a spatiului.

Remedieri deficiente O

1.2. Schita unitadatii farmaceutice, modificatd ca urmare a autorizdrii sau renuntdrii la |1
activitatea de recepturd si laborator, activitatea online, a unor lucrdri de
modernizare cu extindere sau diminuare a spatiului, reorganizarea circuitului
incdperilor, etc., este cotatd astfel incdt sd reiasd suprafetele prevdzute de normele
de infiintare, organizare si functionare a farmaciei art. 3, alin. (9), art. 7, alin.
(13) din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, modificat si
completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020, denumit in continuare "Norme 444";
Remedieri deficiente O

1.3. Schita spatiului, anterior modificdrilor aduse acestuia. 2
Remedieri deficiente O

1.4. Memoriul tehnic privind localul unitdtii farmaceutice cuprinde detalii privind 1
amplasarea, tipul constructiei, compartimentarea, legaturile functionale, dotarea cu
mobilier, ustensile si aparaturd conform art. 3, alin. (9) din Norme 444. Remedieri

deficiente O

Punctaj documente atestare modificare conditii de autorizare: maxim 5 puncte

|5. Organizarea spatiului - prevederi generale

2.1. Localul farmaciei are suprafata in conformitate cu prevederilor art. 14, alin. (2) |1
din Legea farmaciei (suprafata este conformd cu schita spatiului si a documentelor care
atestd dreptul de folosinta asupra acestuia).

Remedieri deficiente O

2.2. Spatiul farmaciei este recompartimentat si reorganizat in concordantd cu tipurile 1



de activitati, precum si cu alte modificdri inscrise pin mentiuni in anexele la
Autorizatia de functionare si evidentiate in schita spatiului, care a fdcut parte din
dosarul transmis Ministerului Sdndatdtii si Directiei de Sandtate Publicd.

2.3. Incdperile farmaciei sunt suficient iluminate astfel incat permite desf&surarea in [0,5
conditii optime a activitatii din farmacie conform art. 17, alin. (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

2.4. Mobilierul farmaciei este confectionat din materiale lavabile si usor de 0,5
intretinut (art. 19, alin. (1) din Norme 444).
Remedieri deficiente O

2.5. Pardoselile farmaciei sunt confectionate din material usor lavabil, conform 0,5
reglementdrilor art. 17, alin. (4) din Norme 444).
Remedieri deficiente O

2.6.Spatiul farmaciei este igienizat corespunzdtor, astfel incat permite desfdsurarea 0,5
in conditii optime a activitdtii din farmacie.
Remedieri deficiente O

Punctaj prevederi generale organizare spatiu: maxim 4 puncte

|6. Compartimentare si dotare

Spatiul farmaciei este compartimentat si organizat in concordantd cu tipurile de activitdti inscrise in
Autorizatia de functionare si in anexele acesteia (art. 17, alin. (1), art. 18, alin. (1) din Norme
444) .

3.1.0ficina este destinatd véanzdrii si eliberdrii medicamentelor si a altor produse permise a se
elibera in farmacie

3.1.1. Oficina este organizatd si dotatd in conformitate cu art. 18, alin. (1), pct.l si art. 19, alin.
(1) din Norme 444.

a) oficina are suprafata conformd cu prevederile art. 18 alin. (1), pct.l 1lit. a) din 1

Norme 444, minim 16 mp - suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita

spatiului.

Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrdrii si 0,5
conservdrii medicamentelor si a celorlalte produse permise a fi comercializate in
farmacia comunitard, in conditiile specificate de producdtor conform art. 18, alin.
(1), pct.l, lit. b), art. 20, lit. e);

Remedieri deficiente O

c) este prevazutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura, 0,5
specificate de producdtor conform art. 18, alin. (1), pct.l. lit. b), art. 20, lit. e)
din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime, pentru eliberarea 0,5
medicamentelor si a altor produse a cdror eliberare este permisd in farmacie, cdtre
pacienti, consilierea acestora, precum si instalarea caselor de marcat si a
computerelor conform art. 19, alin. (1), 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

e) este dotata cu rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pdstrarea 0,5
medicamentelor si a celorlalte produse a cdror eliberare este permisd in farmacie;
Remedieri deficiente O

f) este dotatd cu dulapuri inchise cu cheie, neinscriptionate, destinate pdstrdrii 0,5
medicamentelor stupefiante si psihotrope;
Remedieri deficiente O

Punctaj oficind: maxim 3,5 puncte

3.2. Depozitul este destinat pdstrdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera 1in
farmacie.

3.2.1. Organizarea depozitului (art. 18, alin. (1), pct.4, 1lit. e), f), h) din Norme 444). Depozitul
este prevdzut cu:

a) zona destinatd pdstrdrii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zone distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte produse, altele decéat |0,5
medicamente, aflate in obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin
conform art. 18, alin. (1) pct.4, lit. f);

Remedieri deficiente O

c) zona special dedicatd pdstrdrii medicamentelor expirate si/sau celor care se afld in |0,5
procesul de retragere;
Remedieri deficiente O

d) zona speciald dedicatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu 0,5
privire la autenticitate.
Remedieri deficiente O




3.2.2. Dotarea depozitului: (art. 18, alin. (1), pct.4, 1lit. b), ¢), d), g9), h), art. 20, lit. e) din
Norme 444):

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesard pdstrdarii si 0,5
conservdrii medicamentelor si a celorlalte produse permise a se elibera in farmacia
comunitard, in conditii specificate de producdtor;

Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturad; 0,5
Remedieri deficiente O

c) dulapuri cu cheie, neinscriptionate (mobilier specific) pentru depozitarea 0,5
medicamentelor cu regim special, respectiv medicamente psihotrope si stupefiante, care

stau in permanentd inchise;

Remedieri deficiente O

d) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 0,5
speciale de conservare (frigider);

Remedieri deficiente O

e) rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat, paleti dacd este cazul. 0,5
Remedieri deficiente O

3.2.3. Spatiul de depozitare are suprafata totalda de minim 10 mp. conform art. 18, 1
alin. (4), 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

|3.2.4. Depozitul/depozitele nu sunt spatii de trecere. |1 |
Punctaj total depozit: maxim 6,5 puncte

3.3. Receptura/ laboratorul - incdpere/incdperi aferente activitdtii de recepturda si laborator,
destinatd prepardrii formulelor magistrale si oficinale - Reguli de bund practicd specifice
3.3.1. Receptura/laboratorul este organizatd si dotatd conform art. 18, alin. (1), pct.2. si 3, art. 19
si 20 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditdtii, pentru pdstrarea si 0,5
conservarea materiilor prime, in conditiile prevdzute de producdtor conform art. 18,

alin. (1), pct.2. lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd si umiditate create conform |[0,5
art. 18, alin. (1), pct.2, 1lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate/materiilor prime si a altor 0,5
produse ce necesita temperaturd controlatd (frigider sau vitrind frigorificd) conform

art. 20, 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) dulapuri pentru pdstrarea materiilor prime, ambalajelor si etichetelor, precum si 0,5
dulapuri cu cheie pentru pdstrarea materiilor prime care se supun unor prevederi
legislative speciale conform art. 19, alin. (1), 1lit. g) din Norme 444; Remedieri
deficiente O

e) masd de recepturd cu dimensiuni si conceptie care asigurd functionalitatea acesteia 0,5
conform art. 19, alin. (1), lit. f) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

f) aparat pentru prepararea apei distilate, atunci céand este cazul conform art. 20, 0,5
lit. b) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

g) sursad de apd, gaz, electricitate necesare prepardrii formulelor magistrale si/sau 0,5
formulelor oficinale conform art. 19, alin. (1), pct.3 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

h) aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald conform art. 20, 1lit. c¢) din Norme |O,5,
444;

Remedieri deficiente O

i) aparaturd pentru céntdrit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate, 0,5
incluzénd si o balantd cu sensibilitate la a doua zecimald conform art. 20, 1lit. d) din
Norme 444;

Remedieri deficiente O

j) recipiente din sticla sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld, 0,5
ustensile si materiale necesare prepardrii formulelor magistrale si oficinale conform

art. 20, 1lit. g) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3.3.2. Receptura si laboratorul au suprafata de minim 10 mp. conform art. 18, alin. (3) |1
din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3.3.3.Receptura si laboratorul nu sunt spatii de trecere (art. 17, alin. (5), art. 18, 1
alin. (2) din Norme 444).




|Remedieri deficiente O

Punctaj recepturd: maxim 7 puncte

3.4. Spatiu destinat activitdtii online - activitate optionald de vanzare si eliberare prin intermediul
serviciilor informationale a medicamentelor care se acordd fdra prescriptie medicala

3.4.1. Farmacia cu activitate online: 1
a) respectd prevederile legislative in vigoare referitor la numele farmaciei conform
art. 38 din Norme 444.

b) este infiintatd, organizatd si functioneazd intr-un spatiu care respectd prevederile
art. 271 din Legea farmaciei, art. 1, 1lit. g) si art. 31, alin. (1) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

3.4.2. Activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii 1
informationale se face numai in prezenta farmacistului responsabil (programul de lucru
al farmacistului responsabil) conform art. 37 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3.4.3. Farmacia cu activitate online este dotatd (art. 31, alin. (2), lit. a) - d) din 0,5
Norme 444) cu:

a) mobilier corespunzdtor operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor;

b) aparaturd care asigurd si monitorizeazd temperatura;

c) alte mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile prevdzute de producdtor;
d) calculator, acces la internet si orice alt echipament necesar acestei activitati
(mobilier corespunzator).

Remedieri deficiente O

3.4.4. Farmacia cu activitate online detine un site, redactat in limba romdnd si 1
contine informatiile prevdzute de Legea farmaciei, art. 271, alin. (5), art. 272, alin.
(2), art. 32:

a) legdturd hyperlink cdtre site-ul de internet al Ministerului Sanatatii;

b) datele de contact ale Ministerului Sdndtatii;

c) logo-ul comun european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor in regim online;
d) link cdtre site-ul ANMDMR - raporteazd o reactie adversa;

e) informatii privind autorizarea activitdtii online (date din anexa cu mentiunea de
autorizare);

f) declaratia de consimtdmdnt GDPR pentru pacienti;

g) pagini distincte pentru eliberarea medicamentelor si a altor produse comercializate;
h) mentionarea datei de actualizare a paginii de internet.

Remedieri deficiente O

3.4.5. Pentru fiecare medicament oferit spre vénzare prin intermediul societdtii 0,5
informationale este afisat conform art. 34 din Norme 444:

e) denumirea medicamentului;

f) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piatd;
g) prospectul;

h) pretul.

Remedieri deficiente O

3.4.6. Ambalarea medicamentelor asigurd garantarea calitdtii medicamentului si 0,5
integritatea ambalajului conform art. 39 din Norme 444.
Remedieri deficiente O

3.4.7. Farmacia face dovada cd medicamentele au fost ridicate de la sediul farmaciei 0,5
sau au fost livrate prin mijloace specifice conform art. 40, alin. (1) din Norme 444:
Remedieri deficiente O

3.4.8. Farmacia cu activitate online are contract cu o firmd de transport, care poate 0,5
asigura conditiile de conservare specificate de producdtor, precum si protejarea
coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva deteriordrii, falsificdrii si
furtului conform art. 40, alin. (2), (4) din Norme 444).

Remedieri deficiente O

6.4.9. Farmacistul responsabil de vénzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor 0,5
societdtii informationale a medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in
relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea medicamentelor, prevazut la art.
32, alin. (1) 1lit. d) din Normele 444, chestionar in care pacientul s& indice data
nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea
de sarcind.

Remedieri deficiente O

Punctaj activitate online: maxim 6 puncte

3.5. Biroul farmacistului sef este astfel amplasat incdt permite exercitarea
atributiilor de coordonare a activitdtii farmaciei si a personalului conform art. 18,
alin. (5) din Norme 444 si este dotat cu:

a) mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare;

b) mobilier specific pdstrarii documentelor conform art. 19, alin. (1), lit. k) si art. |1
25, alin. (2) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

3.6. Spatiul de confidentialitate este organizat conform art. 18, alin. (1), lit. c) |1 |



din Norme 444:

e) in incinta oficinei;

f) in biroul farmacistului sef.
Remedieri deficiente O

3.7. Grup sanitar
Remedieri deficiente O

Punctaj documente atestare modificare conditii de maxim - 5 realizat -
autorizare
Punctaj prevederi generale organizare spatiu maxim - 4 realizat - |
Punctaj oficind maxim - 3,5 realizat -
Punctaj total depozit maxim - 6,5 realizat - |
Punctaj recepturad maxim - 7 realizat - |
Punctaj activitate online maxim - 6 realizat -
Mentiune descriptivd cu organizarea si dotarea altor incdperi prevazute in art. 18 din Ordinul M.S. 444
(birou farmacist sef, spatiu de confidentialitate, grup sanitar) si care fac obiectul modificdarii
conditiilor de autorizare. . . . . . . . . . .
Comisia de evaluare: Farmacist sef
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturad:
Farm. . . . . . . . . . . ..
Farm.
O copie a prezentei grile, completatd si semnatd rdmédne in farmacia comunitard evaluata
Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .
Nr. Proces-verbal de evaluare . . . . . . .
Data: . . . . . . .
Grild de evaluare pentru certificare RBPF
Farmacie cu circuit inchis
Infiintare - Evaluare periodicd/Anuali - Reorganizare - Mutare
Farmacia cu circuit inchis: . . . .
S.C. / Unitate sanitard: . . . . .
Adresa farmaciei (localitatea): . .
Tema de evaluare Punctaj|Punctaj
acordat
1. Autorizatia de functionare
1.1. Farmacia cu circuit inchis detine Autorizatia de functionare, emisd conform art. 3 |1
alin. (1), art. 8, alin. (2) din Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, republicatd prin Legea 243/11.06.2020, denumita in
continuare"Legea farmaciei" si a art. 2 alin. (3), art. 3, alin. (4) si (13), art. 42,
alin. (1) din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, modificat si
completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020, denumit in continuare "Norme 444".
Datele inscrise pe autorizatia de functionare, corespund cu situatia reald a farmaciei,
conform modelului 2:
a) denumirea farmaciei cu circuit inchis;
b) denumirea persoanei juridice 1in structura cdreia functioneaza farmacia cu circuit
inchis;
c) datele de identificare fiscald ale persoanei juridice (CIF/CUI, J..., ), dacad
autorizatia a fost emisd dupd data intrdrii in vigoare a Ord. M.S. 2089/09 decembrie
2020, care modificd Ordinul M.S. 444/2019;
d) adresa sediului unitdtii sanitare;
e) adresa farmaciei;
f) numele farmacistului sef.
Remedieri deficiente O
1.2. Farmacia cu circuit inchis are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de 1

functionare, privind autorizarea/desfiintarea oficinei/oficinelor de circuit inchis
destinatd/e asigurdrii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor
unitdtilor sanitare in structura cdrora functioneazd, aflate la adrese diferite fatd de
unitatea sanitard, precum si a oficinei/oficinelor pentru ambulatoriu in cadrul




programelor nationale de sdndtate, aflate la aceeasi adresd sau la adresa diferits,
conform art. 2, alin. (8), (9), (10) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

2. Programul de functionare si afisaj obligatoriu

2.1. Farmacia are afisat la loc vizibil, la intrarea in farmacie, sintagma "farmacie" 0,5
si in format A4, programul de functionare, programul de predare/preluare condici, cu
respectarea prevederilor titlului XIV din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtdtii, denumitd in continuare Legea 95;
Remedieri deficiente O
2.2. Programul de functionare al farmaciei cu circuit inchis este stabilit de cdtre 1
farmacistul sef, cu avizul conducerii unitdtii sanitare in structura cdreia
functioneazd si este in concordantd cu numdrul farmacistilor angajati, conform art. 48
din Norme 444;
Remedieri deficiente O
2.3. Farmacia este semnalizatad corespunzdtor, astfel incédt sd fie usor de identificat. 0,5
Remedieri deficiente O
3. Amplasarea farmaciei
3.1. Farmacia cu circuit inchis este amplasatd la parter sau cel mult la primul etaj, 0,5
asigurdndu-se acces direct pentru o bund aprovizionare cu medicamente conform art. 44
din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.2. Farmacia cu circuit inchis este amplasatd in spatiu adecvat, fiind evitata 0,5
contaminarea sau influentarea negativad a calitdtii medicamentelor conform art. 43 din
Norme 444.
Remedieri deficiente O
4. Organizarea spatiului-prevederi generale
4.1.Farmacia cu circuit inchis este organizatd ca sectie fdrd paturi in structura 0,5
organizatoricd a unitdtilor sanitare/ in structura institutiei/asociatiei care o detine
conform art. 41 din Norme 444.
Farmacia cu circuit inchis are o suprafatd proportionald cu volumul, specificul
activitdtii si numdrul de paturi al unitdtii sanitare in structura cdreia functioneaza
(art. 45, alin. (1), (2), (3), (4) din Norme 444 se aplicad farmaciilor cu circuit
inchis infiintate, reorganizate, mutate dupd aparitia Ord. M.S. 2089/ 09. dec 2020 din
Norme 444).
Remedieri deficiente O
4.2. Localul farmaciei cu circuit inchis cuprinde urmdtoarele incdperi conform art. 45, |2
alin. (5), art. 45, alin. (6) din Norme 444:
a) incdpere destinatd primirii si eliberdrii condicilor de prescriptii medicale;
b) oficina;
c) receptura;
d) laborator;
e) spatiu destinat instaldrii distilatorului (dacad este cazul);
f) spatiu separat pentru a se organiza o sectie de sterile in cazul in care farmacia
prepard solutii sterile conform art. 45 alin. (6) din Norme 444;
g) spatiu separat care sda indeplineascd toate conditiile necesare pentru asigurarea
calitdtii preparatelor si a protectiei personalului de specialitate, in cazul
unitdtilor sanitare care desfdsoard Programul national de oncologie- Subprogramul de
tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice. Acest spatiu se afld in
vecindtatea sectiei de oncologie;
h) spaldtorul destinat spdldrii veselei si ambalajelor de uz farmaceutic;
i) depozit/depozite;
j) spatiu destinat si dotat pentru depozitarea materialelor inflamabile si volatile;
k) biroul farmacistului-sef;
1) grup sanitar.
Remedieri deficiente O
4.3. Farmacia cu circuit inchis este dotatda in fiecare incdpere cu mobilier usor de 0,5
intretinut, adecvat activitdtii specifice asa cum prevede art. 46 din Normele 444.
Remedieri deficiente O
4.4. Farmacia cu circuit inchis este dotatd cu dulapuri cu cheie, neinscriptionate, 0,5
pentru pdstrarea medicamentelor stupefiante si psihotrope, care stau in permanentd
inchise; cheia va fi pdstratd si utilizatd conform art. 46, lit. c) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
0,5

4.5. Farmacia cu circuit Inchis este dotatd cu mese pentru
receptia medicamentelor, amplasate exclusiv In recepturd si
laborator, conform art. 46 1it. a) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

"4.5. Farmacia cu circuit inchis este dotata cu mese pentru receptia
medicamentelor, conform art. 46 1lit. a) din Normele privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare. Amplasarea acestor mese este exclusa in




receptura si in laborator.
Remediere deficiente O"
Modificat de art.I pct.4 din Decizia 1/2022

4.6. Incdperile farmaciei cu circuit inchis sunt suficient iluminate.
Remedieri deficiente O

4.7. Pardoselile farmaciei cu circuit inchis sunt confectionate din material usor
lavabil.
Remedieri deficiente O

4.8. Spatiul farmaciei cu circuit inchis este igienizat corespunzdtor, astfel incat
permite desfdsurarea in conditii optime a activitdtii din farmacie.

5. Compartimentare si dotare

5.1. Spatiul farmaciei cu circuit inchis este compartimentat si dotat in concordantd cu
tipurile de activitdti inscrise in autorizatia de functionare conform art. 46 si a art.
47, cu trimitere la art. 20 din Norme 444, astfel:

5.2. Incdperea destinatd primirii si eliberdrii condicilor de prescriptii medicale
indeplineste conditiile prevdzute la art. 45, alin. (5), 1lit. a) din Norme 444 -
distribuirea condicilor cdtre sectii se face in cutii inchise, inscriptionate cu numele
sectiei respective.

Remedieri deficiente O

5.3.0ficina este destinatd pregdtirii condicilor de prescriptii medicale

5.3.1. Oficina este organizatd si dotatd in conformitate cu art. 46 si art. 47, cu trimitere la art. 20

din Norme 444 si indeplineste urmdtoarele conditii:

a) este prevdzutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrdrii 0,5
medicamentelor si a celorlalte produse farmaceutice, conform specificatiei

producdtorului;

Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, 0,5
specificate de producdtor;

Remedieri deficiente O

c) este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime care sda asigure 0,5
functionalitatea acestora;

Remedieri deficiente O

d) este dotata cu rafturi, dulapuri, sertare, pentru pastrarea medicamentelor si a 0,5
celorlalte produse eliberate prin farmacia cu circuit inchis;

Remedieri deficiente O

e) este dotatd cu telefon, computer si orice alt echipament necesar desfdsurdrii 0,5

activitatii.
Remedieri deficiente O

5.4. Receptura si laboratorul este destinatd prepardrii formulelor magistrale si oficinale.

5.4.1. Receptura si laboratorul sunt organizate si dotate conform art. 45 alin. (5) 1lit. c¢) si d), art.
46 si 47, cu trimitere la art. 20 din Norme 444, cu:

a) sursa de apd, gaz si electricitate conform art. 45, 1lit. d) din Norme 444; 0,5
Remedieri deficiente O

b) *aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate, a materiilor prime si a 0,5
altor produse ce necesitd temperaturd controlatd - frigider sau vitrind frigorificd,

conform art. 47 cu trimitere la art. 20, lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditdtii conform art. 47 cu 0.5
trimitere la art. 18, alin. (2), lit. b), art. 20, 1lit. e) si coroborare cu art. 18,

alin. (2), 1lit. b) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

d) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd si umiditate create conform |0,5
art. 47 cu trimitere la art. 18 si 20, 1lit. f) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

e) mese de recepturd cu dimensiuni si conceptie care asigurd functionalitatea acestora 0,5
conform art. 46, lit. a) din Norme 444);

Remedieri deficiente O

f) * distilator, daca este cazul, conform art. 47, cu trimitere la art. 20, 1lit. b) din |0,5
Norme 444;

Remedieri deficiente O

g) aparaturd pentru cantdrit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate, 0,5

incluzand si o balantd cu sensibilitate la a doua zecimald conform art. 47, cu
trimitere la art. 20, 1lit. d) din Norme 444;
Remedieri deficiente O



https://program-legislatie.ro/view/00011512.22-iNHsaVstXJ

g ) aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald conform art. 47, cu trimitere la 0,5
art. 20, 1lit. c) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

h ) recipiente din sticld sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld, 0,5
ustensile si materiale necesare prepardrii formulelor magistrale si oficinale conform
art. 47 cu trimitere la art. 20, lit. g) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

5.4.2. Receptura si laboratorul nu sunt spatii de trecere si sunt organizate intr-o 1
singurd incdpere sau in doud incdperi delimitate.
Remedieri deficiente O

5.4.3. Recepturd/laborator - reguli de bund practicd specifice.
Receptura farmaciei cu circuit inchis detine:

a) * documente care atestd provenienta si calitatea substantelor farmaceutice, precum 0,5
si a altor produse utilizate in activitatea de recepturd si laborator (buletine de
analizd) conform art. 53, 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) * evidenta formulelor magistrale si oficinale preparate, in format electronic sau 0,5
letric conform art. 53, 1lit. b) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

c)* literaturd de specialitate necesard activitdtii de recepturd si laborator - 0,5
Farmacopeea Romand editia a X a; Tehnicad farmaceuticd, etc.
Remedieri deficiente O

5.5. Zona de preparare a medicatiei oncologice este destinatd reconstituirii aseptice a |1
preparatelor sterile si realizdrii preparatelor pentru administrare parenteralad
utilizate in terapia oncologica (dacd este cazul);

Remedieri deficiente O

5.6. Spdldtorul este destinat spdldrii veselei si ambalajelor de uz farmaceutic conform [0,5
art. 45, alin. (5), 1lit. f) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

5.7. Depozitul/depozitele este/sunt incdperi destinate depozitdrii medicamentelor, dispozitivelor
medicale si a altor produse aflate in gestiunea farmaciei cu circuit inchis.

5.7.1. Organizarea depozitului conform art. 45, alin. (5), 1lit. g), art. 45, alin. (6) din Norme 444:

a) zond destinatd depozitdrii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zond delimitatd si inscriptionatd destinatd depozitdrii dispozitivelor medicale 0,5
aflate in gestiunea unitatii farmaceutice;
Remedieri deficiente O

c) zond destinatd pdstrdrii medicamentelor pentru studiu clinic (dacd este cazul); 0,5
Remedieri deficiente O

d) zone destinate depozitdrii produselor retrase din stoc in vederea distrugerii lor; 0,5
Remedieri deficiente O

e) zond dedicatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu privire la 0,5
autenticitate;
Remedieri deficiente O

f) incdpere special amenajatd, destinatada depozitdrii solutiilor perfuzabile; 0,5
Remedieri deficiente O

g) spatiu destinat si dotat pentru depozitarea materialelor inflamabile si volatile. 0,5
Remedieri deficiente O

5.7.2. Dotarea depozitului conform art. 46 si art. 47, cu trimitere la art. 20 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesara pdstrarii 0,5
medicamentelor in conditii specificate de producator;
Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturad; 0,5
Remedieri deficiente O

c) mobilier specific pentru depozitarea medicamentelor cu regim special, respectiv 0,5
medicamente psihotrope si stupefiante;
Remedieri deficiente O

d) rafturi metalice cu blaturi usor de curatat, paleti, dacada este cazul; 0,5
Remedieri deficiente O




a) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 0,5
speciale de conservare (frigider sau vitrind frigorificd).

Remedieri deficiente O | |

5.7.3. Depozitul nu este spatiu de trecere. 1
Remedieri deficiente O

5.8 . Biroul farmacistului sef este amplasat astfel incat permite exercitarea 1
atributiilor sale si coordonarea activitdtii ersonalului.
Remedieri deficiente O

5.9. Grup sanitar. 1
Remedieri deficiente O

6. Personalul de specialitate

6.1. Personalul de specialitate (farmacist sef/ farmacisti si asistenti medicali de 1
farmacie) 1si exercitd profesia in unitatea farmaceuticd pe bazd de:

a) contract de muncd conform art. 567, alin. (2) din Legea 95/2006 - Titlul XIV, art.
3, alin. (5), lit. b) din Norme 444;

b) certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, avizat pentru anul in curs
conform art. 567, alin. (1) - Titlul XIV din Legea 95/2006; art. 3, alin. (5), lit. b)
din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.2.Farmacia cu circuit inchis functioneazd doar in prezenta unui farmacist; (grafic de |2
lucru al farmacistilor) conform
art. 49, alin. (2) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.3. * Farmacistul-sef coordoneazd si controleazd activitatea din farmacie, inclusiv a 1
personalului administrativ si a altui personal necesar desfdsurdrii activitdtilor
prevdzute in obiectul de activitate al farmaciei; existd "Fisa postului" pentru intreg
personalul conform art. 49, alin. (1) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.4. Farmacistul sef si farmacistul au Fisd de atributii profesionale, avizatd de 0,5
Colegiul Farmacistilor, conform prevederilor legale, art. 589, lit. g) din Legea
95/2006; art. 3, alin. (5), lit. i) din Norme 444

Remedieri deficiente O

6.5. * In farmacia cu circuit inchis isi efectueazd stagiul practic (dacd este cazul): 1
d) studenti ai Facultdtii de farmacie;

e) farmacisti rezidenti;

f) cursanti ai scolii postliceale aflati in practicéa;

Stagiul profesional se desfdsoard conform unui contract de colaborare cu institutiile
de invatdamént, contract de muncad pentru farmacistii rezidenti si/sau conventie de
stagiu conform art. 51 cu trimitere la art. 23 alin. (6), 1lit. j), k) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.6. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) 1
este format din: halat alb si ecuson amplasat la loc vizibil, inscriptionat cu: nume,
prenume, calificare, titlu profesional, precum si sintagma "Farmacie" conform art. 51
cu trimitere la art. 23, alin. (8) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7. Reguli de bund practicd farmaceuticd - prevederi generale

Activitatea farmaciei cu circuit inchis se desfdsoard in conformitate cu Regulile de bund practicad
farmaceuticd, elaborate de Ministerul Sdndtdtii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Romé&nia si
aprobate prin Ordin al ministrului sdndtatii (art. 42, alin. (2) din Norme 444).

7.1. In farmacia cu circuit inchis existd dosar cu procedurile R.B.P.F. necesare 1
desfdsurdrii activitdtii;
Remedieri deficiente O

7.2.* Farmacia cu circuit inchis detine, in format letric si/sau electronic: 1
a) literatura de specialitate care asigurd informarea personalului de specialitate in
legdtura cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea medicamentului conform
art. 52 din Norme 444.

b) legislatia farmaceuticd necesard desfdsurdrii activit&dtii: Legea farmaciei 266/2008,*
republicatd; Ordinul M.S.2089 - Norme 444; OMS 75/2010 - Reguli de bund practicad
farmaceuticd; Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope, Normele 1915/ 2006 de aplicare a prevederilor
Legii nr. 339/2005; Legea 95/2006 privind reforma in domeniul s&n&dtdtii - Titlul XIV,
Statutul CFR, Codul deontologic al farmacistului, etc.

Remedieri deficiente O

7.3. Farmacia cu circuit inchis detine documente care sd ateste provenienta si 1
calitatea medicamentelor, precum si a celorlalte produse pe care le detine, conform
art. 53, 1lit. a), din Norme 444.

Remedieri deficiente O




7.4.*Farmacia cu circuit inchis detine, dacd este cazul, procese verbale de 0,5
neconformitate la receptie, evidentiate in registrul de neconformitdti.
Remedieri deficiente O

7.5. Farmacia cu circuit inchis are implementatd procedura de verificare a elementelor 1
de sigurantd si autenticitate a medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare
inregistrat in Sistemul National de Verificare a Medicamentelor, inainte de eliberarea
cdtre sectii.

Remedieri deficiente O

7.6 .Medicamentele si alte produse a cdror eliberare este permisd in farmacia cu 1
circuit inchis, sunt depozitate si aranjate in ordinea crescdtoare a termenului de
valabilitate, pentru a fi eliberate cu prioritate cele cu termenul de expirare cel mai
apropiat.

Remedieri deficiente O

7.7.* Farmacia cu circuit inchis are reguli pentru procedura de eliberare a 1
medicamentelor pe bazd de condici de prescriptii medicale si/sau retete pentru
Programelor nationale de sdndtate.

Remedieri deficiente O

7.8.* Farmacia cu circuit inchis detine, dacd este cazul, documente care atesta 0,5
retragerea din gestiune si distrugerea eventualelor medicamente si a altor produse de
sdndtate expirate, neconforme sau deteriorate, inclusiv medicamente psihotrope si/sau
stupefiante.

Remedieri deficiente O

7.9. *Farmacia cu circuit inchis detine, dacd este cazul, evidenta documentelor, care 0,5
atestd retragerea medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in farmacia cu
circuit inchis.

Remedieri deficiente O

7.10. Farmacia cu circuit inchis detine documente care sa ateste, in conformitate cu 0,5
reglementdrile in vigoare, evidenta medicamentelor stupefiante si psihotrope, conform
art. 53, 1lit. c) din Norme 444. Eliberarea stupefiantelor se face strict de cdtre
farmacist si este consemnatd in registrul de evidentd a stupefiantelor conform art. 41
din Norme 1915/2006, de aplicare a prevederilor Legii 339/2005.

Remedieri deficiente O

7.11. *Farmacia cu circuit inchis detine inregistrdrile de temperaturd necesare 0,5
pdstrdrii medicamentelor in conditiile specificate de producdtor, in spatiile de
depozitare (oficind si depozit/depozite).

Masuri corective O

7.12.* Farmacia cu circuit inchis respectd procedura de transfer a medicamentelor 0,5
aflate in gestiunea farmaciei, daca este cazul, conform prevederilor art. 2 alin7"1,
lit. b), c¢) din Legea farmaciei si art. 6, alin. (1), 1lit. c¢), e), art. 6 alin. (2),
(3), (4), (5).

Masuri corectiveld

7.13.* Farmacia cu circuit inchis detine contract cu o firmd de distrugere a deseurilor |0,5
farmaceutice si/sau documente care atestd retragerea din gestiune si distrugerea
eventualelor medicamente si a altor produse de sdndtate expirate, neconforme sau
deteriorate, inclusiv medicamente psihotrope si/sau stupefiante.

Remedieri deficiente O

7.14.* Farmacia cu circuit inchis detine contract cu o firmd specializatd si/sau 0,5
documente privind actiunea/actiunile de dezinsectie si deratizare.
Remedieri deficiente O

Punctaj realizat

Farmacie cu circuit inchis - infiintare, reorganizare, Maxim - 38 Realizat -
mutare

Farmacie cu circuit inchis - evaluare periodica Maxim - 48 Realizat -
Comisia de evaluare: Farmacist sef

Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd:

Farm. . . . . . . . . . .0 0 0.

Farm.

Regulile prevdzute cu *) nu fac obiectul evaludrii la infiintare, reorganizare si mutare a farmaciei cu

circuit inchis. (5.4. b), f).; 5.4.3.a), b), ¢); 6.3, 6.5, 7.2, 7.4, 7.5, 7.6, 7.9, 7.11, 7.12, 7.13,
7.14)
Regulile care au in text sintagma "dacada este cazul", vor fi punctate conform constatdrilor, iar farmaciile

la care NU ESTE CAZUL vor primi din oficiu punctajul aferent.

O copie a prezentei grile, completatd si semnatd rdmadne in farmacia cu circuit inchis evaluata.
Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .

Nr. Proces-verbal de evaluare . . . . . . .



Data: . . . . . . .

Grild de evaluare pentru certificare RBPF

Oficina comunitard rurald - Oficina sezoniera - Oficina de circuit inchis
Oficina comunitard rurald/sezonierd/de circuit inchis

S.C. / Unitate sanitarda . . . . . . . . . .

Adresa oficinei (localitatea) . . .

de functionare a farmaciei coordonatoare conform art. 30, alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

Tema de evaluare punctaj|punctaj
obtinut

1. Firma si emblema oficinei

1.1. Firma oficinei comunitare rurale/sezoniere include sintagma "oficind" insotitd de 1

datele de identificare ale farmaciei coordonatoare, conform art. 17, alin. (1) din

Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificdrile si completdrile ulterioare, republicata

prin Legea 243/11.06.2020, denumitd in continuare "Legea farmaciei" si a art. 29 din

Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,

organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, modificat si completat prin

Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020, denumit in continuare "Norme 444"

Remedieri deficiente O

1.2.Emblema oficinei comunitare rurale/sezoniere poartd ca semn distinctiv simbolul 1

crucii intersectate in unghi drept, de dimensiuni egale, de culoare verde pe fond alb,

conform art. 17, alin. (2) din Legea farmaciei si a art. 29 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

|2. Autorizatia de functionare

2.1. Oficina comunitard rurald/ sezonierd/ de circuit inchis detine copia autorizatiei 1

2.2. Oficina comunitard rurald/ sezonierd /de circuit inchis detine anexa la
Autorizatia de functionare a farmaciei coordonatoare cu mentiunea care certifica
infiintarea/desfiintarea in conditiile art. 2, alin. (10), art. 8, alin. (2), art. 13,
alin. (1), (2), (3) din Legea farmaciei, art. 10 alin. (2) din Norme 444 (oficinele
comunitare rurale infiintate in statiunile de pe litoral functioneazd doar in perioada
01 mai- 30 septembrie a fiecdrui an) conform art. 13, alin. (2) din Legea 444, art. 10,
alin. (4) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3. Program de functionare si afisaj obligatoriu

3.1. Oficina comunitard rurald/ sezonierd /de circuit inchis are afisat la loc vizibil
programul de functionare, care este in concordantd cu programul farmaciei coordonatoare
si este declarat Administratiei Publice locale si Colegiului Farmacistilor in cazul
oficinelor comunitare rurale, astfel incidt activitatea sd fie desfdsuratda de farmacist
conform art. 28 alin. (1), (2) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

4. Amplasarea oficinei

4.1. Oficina comunitard rurald/ sezonierd este amplasatd in conformitate cu art. 13,
art. 14, alin. (1) din Legea farmaciei si art. 16, alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

4.2. Oficina de circuit inchis destinatd asigurdrii asistentei cu medicamente a
sectiilor sau pavilioanelor unitdtilor sanitare in structura cdrora functioneazd,
aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitard precum si/sau a oficinelor de
circuit inchis destinate eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sdndtate, aflate la aceeasi adresd sau la o adresd diferita
este amplasatd la parter sau cel mult la primul etaj si nu sunt in vecindtatea
sectiilor care pot contamina, conform art. 55, alin. (1), art. 55, alin. (5) si cu
respectarea art. 55, alin. (4) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

5. Organizarea spatiului - prevederi generale

5.1. Localul oficinei comunitare rurale/ sezoniere/de circuit inchis are suprafata
conform art. 27, alin. (1), art. 55, alin. (2), (6) din Norme 444 (schita spatiului) si
cuprinde urmdatoarele incdperi:

a) oficind (denumitd"incdpere destinatd primirii, pregdtirii si eliberdrii condicilor
de prescriptii medicale" in cazul oficinei de circuit inchis pavilionard);

b) depozit;




c) grup sanitar.
Remedieri deficiente O

5.2. Oficina comunitard rurald/ sezonierd si oficina de circuit inchis pentru 1
ambulatoriu, are organizat spatiu destinat discutiei confidentiale cu pacientul,
conform art. 27, alin. (1), 1lit. a), pct. ii; art. 55, alin. (6), lit. a), pct.2 din
Norme 444.
Remedieri deficiente O
5.3. Oficina comunitard rurald /sezonierd are organizat in incdperea oficind - daca 0,5
este cazul - spatiu distinct, specific, pentru urmdtoarele activitdti prevdzute la art.
2, alin. (1), 1lit. d) si g) din Legea farmaciei:
a) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz veterinar;
b) testarea unor parametri biologici cu aparaturd destinatd utilizdrii individuale de
cdtre pacienti, precum si administrarea de vaccinuri numai in conditiile prevazute prin
Ordin al ministrului sdndtatii.
Remedieri deficiente O
5.4. Localul oficinei dispune de facilitdti necesare desfdsurdrii activitatii. 0,5
Remedieri deficiente O
5.4. Inciperile oficinei sunt suficient iluminate, astfel incat permite desfdsurarea in [0,5
conditii optime a activitatii din farmacie conform art. 17, alin. (4) din Norme 444
Remedieri deficiente O
5.5. Localul oficinei este dotat cu dulapuri inchise pentru pdstrarea tinutei de strada |0,5
si a echipamentului de protectie - se exclude amplasarea acestui mobilier in oficina,
depozit, receptura (art. 19, alin. (1), lit. j) din Norme 444, art. 46, lit. d) din
Norme 444.
Remedieri deficiente O
5.6. Oficina este dotatd cu mese pentru receptia 0,5
medicamentelor, exclusiv In receptura si laborator conform
art. 19, alin. (1), 1it. i), art. 46, 1lit. a) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

5.6. Oficina este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor,
conform art. 19 alin. (1) 1lit. i) si art. 46 1lit. a) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente O"

Modificat de art.I pct.5 din Decizia 1/2022

5.7. Oficina este dotatd cu mobilier specific pdstrdrii documentelor curente conform 0,5
art. 46, 1lit. f) din Norme 444;
Remedieri deficiente O
5.7. Mobilierul oficinei este confectionat din materiale lavabile si usor de intretinut |[0,5
(art. 19, alin. (1) din Norme 444, art. 55, alin. (3), (7) cu trimitere la art. 4o,
lit. a), art. 47, art. 20 din Norme 444).
Remedieri deficiente O
5.8. Pardoselile oficinei sunt confectionate din material usor lavabil conform art. 17, |0,5
alin. (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
5.9. Spatiul oficinei este igienizat corespunzdtor, astfel incat permite desfdsurarea 0,5

in conditii optime a activitatii.
Remedieri deficiente O

6. Compartimentare, dotare

6.1. Oficina este destinatd vanzdrii si eliberdrii medicamentelor si a altor produse permise a se
elibera in oficina comunitard rurald/sezonierd/de ambulatoriu. Pentru oficina de circuit inchis
pavilionard, oficina este denumitd"Incdperea destinatd primirii, pregdtirii si eliberdrii condicilor de

prescriptii medicale conform art. 55, alin. (2) din Norme 444.

6.2. Oficina este organizatd si dotatd in conformitate cu art. 19, art. 20, lit. a), 0,5
e), f), h), art. 27, alin. (1), 1lit. a), art. 46, art. 55 din Norme 444, astfel:

a) este prevazutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrdrii
medicamentelor in conditiile specificate de producdtor conform art. 27, alin. (1), 1lit.

a), lit. 1i); art. 55, alin. (6), 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, 0,5
specificate de producdtor art. 27, alin. (1), 1lit. a), 1lit. i), art. 55, alin. (6),

lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) este dotatd cu mese de oficind, a cdror dimensiune si mod de realizare permit 0,5

eliberarea medicamentelor cdtre pacienti, consilierea acestora, precum si instalarea
caselor de marcat si a computerelor conform art. 19, alin. (1), 1lit. a), art. 55, alin.
(3), (7) din Norme 444;

Remedieri deficiente O
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d) este dotatd cu rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pdstrarea 0,5
medicamentelor si a celorlalte produse a caror eliberare este permisd in oficind;
Remedieri deficiente O

e) este dotatd cu telefon, computer si orice alt echipament necesar desfdsurdrii 0,5
activitdtii;
Remedieri deficiente O

6.2. Depozitul este destinat pdstrdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in
oficind

6.2.1. Organizarea depozitului conform art. 18, alin (1), pct. 4, lit. e), f), h); art. 45, alin. (5),
lit. g), h); art. 55, alin. (2), 1lit. b), art. 55 alin. (6), lit. b). Depozitul este prevdzut cu:

a) zond destinatd depozitdrii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zond delimitatd si inscriptionatd destinatd depozitdrii dispozitivelor medicale 0,5
aflate in gestiunea oficinei;
Remedieri deficiente O

c) zond destinatd pdstrdrii medicamentelor pentru studiu clinic; 0,5
Remedieri deficiente O

d) zond destinatd depozitdrii produselor retrase din stoc, in vederea distrugerii; 0,5
Remedieri deficiente O

e) zond destinatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu privire la 0,5
autenticitate;
Remedieri deficiente O

6.2.2. Dotarea depozitului conform art. 18, alin. (4), lit. b), c¢), d), g); art. 19, 1lit. h), art. 46,
lit. a), d), art. 55, alin. (6), 1lit. b), pct.l, 2, 3 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesard pdstrdrii 0,5
medicamentelor in conditii specificate de producdtor conform art. 27, alin. (1), 1lit.
b) pct. i; art. 55, alin. (6), lit. b) pct.l. din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd conform art. 27, alin. (1), 0,5
lit. b) pct.ii; art. 55, alin. (6) 1lit. b) pct.2. din Norme 444;
Remedieri deficiente O

c) mobilier specific pentru depozitarea medicamentelor cu regim special, respectiv 0,5
medicamente psihotrope si stupefiante conform art. 27, alin. (1), 1lit. b), pct.iii,
art. 55, alin. (6), lit. b) pct.3 din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat, paleti daca este cazul, conform art. 0,5
19, 1it. h), art. 55, alin. (3), (7) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

e) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 0,5
speciale de conservare (frigider, vitrind frigorificd) conform art. 18, 1lit. g), art.
55, alin. (6), lit. b) pct. 6. din Norme 444;

Remedieri deficiente O

6.2.3. Depozitarea si pdstrarea solutiilor perfuzabile, la oficina de circuit inchis 0,5
pavilionard, se face intr-o incdpere special amenajatda conform art. 55, alin. (2), lit.
b) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.3. Grup sanitar 1
Remedieri deficiente O

7. Personalul de specialitate

7.1. Personalul de specialitate este format din farmacist, asistent medical de farmacie |1
care detin:

a) contract de muncd conform art. 567, alin. (1), (2), Titlul XIV din Legea 95/2006,
art. 10, alin. (2), lit. b) din Legea farmaciei;

b) certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, vizat pentru anul in curs
conform art. 3, alin. (5), 1lit. b); art. 57 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.2. Farmacistul are Fisd de atributii profesionale vizatd de Colegiul Farmacistilor, 0,5
conform prevederilor legale - art. 589, 1lit. g) - Titlul XIV din Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul sandtdtii; art. 3 alin. (5), lit. i) din Norme 444. Remedieri

deficiente O

7.3. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) 1
este format din: halat alb si ecuson, plasat la loc vizibil pentru pacient,
inscriptionat cu: nume, prenume, calificare, titlu profesional, precum si numele
farmaciei, conform art. 16, alin. (4) din Legea farmaciei; art. 23, alin. (8) din Norme




444.
Remedieri deficiente O

8. Reguli de bund practicd farmaceutica

Legea farmaciei.

se desfdsoard in conformitate cu Regulile de bund practicd farmaceuticd, conform art. 11,

alin.

(3)

din

8.1. In oficina comunitard rurald/ sezonierd sau de circuit inchis existd dosar cu
procedurile RBPF minime necesare desfdsurdrii activitdtii.
Remedieri deficiente O

8.2. Oficina comunitard rurald/ sezonierd/ de circuit inchis detine in format letric
sau electronic:

a) literatura de specialitate care asigurd informarea personalului de specialitate in
legdtura cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea medicamentului;

b) legislatia farmaceuticd necesard desfdsurdrii activitdtii: Legea farmaciei
266/2008,* republicatd; Ordinul M.S.2089 - Norme 444; OMS 75/2010 - Reguli de buna
practicd farmaceuticd; Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, Normele 1915/ 2006 de aplicare
a prevederilor Legii nr. 339/2005; Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii
- Titlul XIV, Statutul CFR, Codul deontologic al farmacistului, etc

Remedieri deficiente O

8.3. Oficina comunitard rurald/ sezonierd/ de circuit inchis detine documente (facturi
si avize) care atestd provenienta medicamentelor, precum si a altor produse pe care le
detine conform art. 25, alin. (1), 1lit. a) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8.4. Oficina comunitard rurald/ sezonierd/ de circuit inchis are implementatd procedura
de verificare a elementelor de sigurantd si autenticitate a medicamentelor ce prezinta
cod unic de identificare inregistrat in Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor.

Remedieri deficiente O

0,5

8.5. Oficina comunitard rurald/ sezonierd/ de circuit inchis are stabilite reguli:
a) pentru procedura de eliberare a medicamentelor pe bazd de prescriptie medicald si
condicd de prescriptii medicale: P- RF; P-6L; P-TS; S, precum si eliberarea
medicamentelor in regim de urgentd prevdzutd in Codul deontologic al farmacistului -
sectiunea a 7-a, publicat in M.O. nr. 490/15 iulie 2009;

b) pentru informarea pacientului, in ceea ce priveste: conservarea medicamentelor,
modul de utilizare, atentiondri specifice privind reactiile adverse, asocieri in
tratament, etc.

Remedieri deficiente O

8.6. Oficina comunitard rurald/ sezonierd sau de circuit inchis detine evidenta
documentelor de returnare cdtre farmacia coordonatoare a medicamentelor ce fac obiectul
retragerii de la comercializare a medicamentelor.

Remedieri deficiente O

8.7. Oficina comunitard rurald/ sezonierd sau de circuit inchis detine planificare
transmisd de farmacia coordonatoare pentru actiunea de dezinsectie si deratizare.
Remedieri deficiente O

8.8. Oficina comunitard rurald/ sezonierd/ de circuit inchis respectd procedura de
transfer a medicamentelor aflate in gestiunea farmaciei, conform prevederilor art.
2(7"1), 1lit. a) din Legea farmaciei; art. 6, alin. (2), (3) din Norme 444 - dacd este
cazul.

Remedieri deficiente O

8.9. Oficina comunitard rurald/ sezonierd sau de circuit inchis pentru ambulatoriu
detine:

a) condicd de sugestii si reclamatii, accesibild pacientilor;

b) registru de reclamatii, conform Procedurii privind rezolvarea reclamatiilor.
Remedieri deficiente O

8.10. Oficina comunitard rurald/ sezonierd sau de circuit inchis nu utilizeaz& tehnica
de vanzare cu autoservire in cazul medicamentelor (art. 2, alin. (3) din Legea
farmaciei si art. 2, alin. (5) din Norme 444).

Remedieri deficiente O

8.11. Oficina comunitard rurald/ sezonierd sau de circuit inchis are stabilite reguli
pentru procedura de eliberare a medicamentelor, pe bazd de prescriptie medicald sau
condicd de prescriptie medicals&.

Remedieri deficiente O

8.12. In oficina comunitard rurald/ sezonierd sau de circuit inchis, medicamentele si
alte produse a cdror eliberare este permisd in oficind, sunt depozitate si aranjate in
ordinea crescdtoare a termenului de valabilitate, astfel incédt sd fie eliberate cu
prioritate cele cu termenul de expirare cel mai apropiat.

Remedieri deficiente O

8.13. Oficina comunitard rurald/ sezonierd si de circuit inchis detine inregistrarile
de temperaturd necesare pastrdrii medicamentelor in conditiile specificate de
producdtor, in spatiile de depozitare (oficind si depozit).

Remedieri deficiente O

Punctaj . . . . . . . . . .




Oficina comunitard rurald/ sezonierd si de circuit |Maxim - 33 Realizat -

inchis

Comisia de evaluare: Farmacist sef

Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd:
Farm. . . . . . . . . . ..

Farm.

Regulile care au in text sintagma "dacd este cazul" vor fi punctate conform constatdrilor, iar farmaciile
la care NU ESTE CAZUL vor primi din oficiu punctajul aferent.

O copie a prezentei grile, completatd si semnatd rdmédne in farmacia comunitard evaluatd.

Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .

Nr. Proces-verbal de evaluare

Data: . . . . . . .

Grild de evaluare pentru certificare RBPF
Drogherie

Infiintare - Schimbare detinitor de autorizatie persoani juridicid si mutare sediu cu activitate
Drogheria . . . . . . . . .

S.cC. e e e e

Adresa drogheriei (localitatea) . . . . . .

Tema de evaluare punctaj|punctaj
acordat

1. Firma si emblema drogheriei

1.1. Firma drogheriei include sintagma "drogherie" urmatd de denumirea specificd, ce o 1
deosebeste de alte unitdti si nu contine cuvantul "farmacie" sau un nume derivat ori
prescurtat din acest cuvant, conform art. 30, alin. (2) si (3) din Legea farmaciei nr.
266/2008, cu modificdrile si completdrile ulterioare, republicatd prin Legea
243/11.06.2020, denumitd in continuare"Legea farmaciei".

Remedieri deficiente O

1.2. Drogheria nu foloseste emblema/insemnele farmaciei comunitare (simbolul crucii de 1
culoare verde) conform art. 30, alin. (1) din Legea farmaciei si a art. 58, alin. (5)
din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, modificat si
completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020, denumit in continuare "Norme 444".
Remedieri deficiente O

2. Autorizatia de functionare

2.1. Drogheria detine Autorizatia de functionare, emisd in conformitate cu art. 24, 0,5
alin. (1) din Legea farmaciei si a art. 2, alin. (2) din Norme 444, potrivit modelului
3.

Datele inscrise pe autorizatie corespund cu situatia reald a drogheriei:

a) denumirea drogheriei;

b) denumirea persoanei juridice;

c) datele de identificare fiscald ale acesteia (CUI, J..., daca autorizatia a fost
emisd dupd data intrdrii in vigoare a Ordinul M.S. 2089/ 09 decembrie 2020, care
modificd Ord. M.S. 444/2019;

d) adresa sediului social;

e) adresa drogheriei;

f) numele farmacistului sef/asistentului medical de farmacie sef.

Remedieri deficiente O

2.2. Drogheria are anexe, dacad este cazul, la Autorizatia de functionare, cu mentiuni 1
privind:

a) autorizarea/incetarea activitdtii online conform art. 12, alin. (2) si art. 13,

alin. (1) din Norme 444;

b) schimbarea detindtorului de autorizatie, persocand juridicd, cu mutare sediu social

cu activitatea sau a punctului de lucru conform art. 7, alin. (4) din Norme 444;

c) mutarea sediului social cu activitatea sau punctului de lucru la o noua adresa
conform art. 26 cu trimitere la art. 19 din Legea farmaciei.
Remedieri deficiente O

2.3. Drogheria are anexe, daca este cazul, la Autorizatia de functionare privind orice 0,5
modificare ulteriocard a conditiilor initiale de autorizare, conform art. 3, alin. (16)
din Norme 444.

Remedieri deficiente O




3. Program de functionare si afisaj obligatoriu

3.1. Drogheria are afisat la loc vizibil, pe vitrind, in format A4, programul de 0,5
functionare conform art. 65, alin. (2) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.2. Programul de functionare al drogheriei este in concordantd cu personalul de 1
specialitate, respectiv farmacisti, asistenti medicali de farmacie care isi desfdsoarad
activitatea cu contract de muncd sau in formd liberald si este de cel putin 8 ore
conform art. 23, alin. (4) din Legea farmaciei si art. 63, alin. (1), (2), (3), (4),
art. 65, alin. (1) din Norme 444; Titlul XIV din Legea 95/2006, privind reforma in
domeniul sandtdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare. Remedieri deficiente O
3.3. Drogheria are afisate si alte informatii necesare si utile populatiei: 1
a) este/nu este autorizatd cu activitate on line;
b) site-ul Colegiului Farmacistilor teritorial cu informatia cd pe acest site se
gdseste lista unitatilor farmaceutice care asigura serviciul de
permanentd/semipermanentd, programul in zilele nelucrdtoare si de sdrbdtori legale,
precum si lista cu farmaciile care au activitate de recepturd si laborator.
Remedieri deficiente O
4. Amplasarea drogheriei
4.1. Drogheria este amplasatd la parter, cu acces liber si direct din stradd, intr-un 0,5
spatiu dedicat numai activitdtii de drogherie, conform prevederilor art. 25, alin. (1)
din Legea farmaciei si art. 58 alin. (1) din Normele 444.
Remedieri deficiente O
4.2. Drogheria are prevdzutd rampd de acces pentru facilitarea accesului persoanelor cu |0,5
dizabilitdti locomotorii conform
art. 58, alin. (1) din Normele 444, dacd este cazul.
Remedieri deficiente O
4.3. Drogheria este complet separatd de incinte cu alta destinatie, conform art. 58, 0,5
alin. (2) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
5. Organizarea spatiului - prevederi generale
5.1. Localul drogheriei are suprafata conform art. 25, alin. (2) din Legea farmaciei si |0,5
a art. 59 din Norme 444 (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare).
Remedieri deficiente O
5.2. Localul drogheriei dispune de facilitdti necesare desfdsurdrii activitdtii - apa 0,5
curentd (poate fi si din sursd proprie), canalizare, electricitate, incdlzire conform
art. 58, alin. (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
5.3. Incdperile drogheriei sunt suficient iluminate astfel incadt permite desfdsurarea 0,5
in conditii optime a activitdtii din drogherie.
Remedieri deficiente O
5.4. Localul drogheriei este dotat cu dulapuri inchise pentru pdstrarea tinutei de 0,5
stradd si a echipamentului de protectie, conform art. 61, 1lit. f) din Norme 444 - se
exclude amplasarea acestui mobilier in oficinad si depozit.
Remedieri deficiente O
5.5. Drogheria este dotatd cu mese pentru receptia 0r5
medicamentelor, exclusiv in recepturd si laborator (art. 61,
1it. e) din Norme 444).
Remedieri deficiente O

"5.5. Drogheria este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor,
conform art. 61 lit. e) din Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente [

Modificat de art.I pct.6 din Decizia 1/2022

5.6. Mobilierul drogheriei este confectionat din materiale lavabile si usor de 0,5
intretinut (art. 61 Norme 444).
Remedieri deficiente O
5.7. Pardoselile drogheriei sunt confectionate din material usor lavabil. 0,5
Remedieri deficiente O
5.8. Spatiul drogheriei este igienizat corespunzdtor astfel incat permite desfdsurarea 0,5

in conditii optime a activitdtii din drogherie.
Remedieri deficiente O
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6. Compartimentare, dotare si activitate optionald

Spatiul drogheriei este compartimentat si organizat in concordantd cu tipurile de activitdti permise a
se efectua in drogherie si inscrise in Autorizatia de functionare si in anexele acesteia (art. 29 din
Legea farmaciei si art. 59 din Normele 444).

6.1. Oficina este destinatd vanzdrii si eliberdrii medicamentelor clasificate in grupa celor care se
elibereazd fard prescriptie medicald si a celorlalte produse permise a se elibera in drogherie (art.
60, lit. a).

6.1.1. Oficina este organizatd si dotatd in conformitate cu art. 61, 62 din Norme 444 si indeplineste
urmdtoarele conditii:

a) are suprafata conformd prevederilor art. 60, lit. a) din Norme 444 (suprafatd 0,5
prevdzutd in documentele de autorizare);
Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu sistem pentru asigurarea temperaturii necesare pdstrdrii si 0,5
conservarii corecte a medicamentelor in conditiile specificate de producdtor conform
art. 60, 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturad; 0,5
Remedieri deficiente O

d) este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime, pentru eliberarea 0,5
medicamentelor cdtre pacienti, consilierea acestora, precum si instalarea caselor de
marcat si a computerelor;

Remedieri deficiente O

e) rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pastrarea medicamentelor si |[0,5
a celorlalte produse a cdror eliberare este permisad in drogherie.
Remedieri deficiente O

6.2. Depozitul este destinat pdstrdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in
drogherie si este organizat si dotat in conformitate cu art. 60, lit. b) din Norme 444.

6.2.1. Organizarea depozitului. Depozitul dispune de urmdtoarele zone:

a) zond destinatd pdstrdrii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zond distinctd de depozitare a medicamentelor fata de celelalte produse permise a fi |0,5
detinute in drogherie conform art. 60, lit. b) pct.3. din Norme 444;
Remedieri deficiente O

c) zond speciald dedicatd pdastrdrii medicamentelor expirate conform art. 60, lit. b), 0,5
pct. 4. din Norme 444;
Masuri corective O

d) zond speciald dedicatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu 0,5
privire la autenticitate conform

art. 60, lit. b, pct. 5. din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.2.2. Dotarea depozitului - art. 61, 62 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesare pdstrdrii 0,5
medicamentelor in conditiile specificate de producdtor art. 60, lit. b), pct. 2; art.
62, lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd conform art. 60, lit. Db) 0,5
pct.2; art. 62, 1lit. c) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

c) aparaturd pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditfii 0,5
speciale de conservare (frigider/ frigidere) conform art. 62, lit. a) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

d) rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat conform art. 61, 1lit. d) din Norme 444; 0,5
Remedieri deficiente O

6.2.3.Depozitul nu este spatiu de trecere conform art. 60, lit. b), pct. 1 din Norme 1
444.
Remedieri deficiente O

6.2.4. Spatiul de depozitare are suprafata totald conform prevederilor art. 60 lit. b), [0,5
pct. 1 din Norme 444 (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita
spatiului) .

Remedieri deficiente O

6.3. Spatiu destinat activitdtii online - activitate optionald de vénzare si eliberare prin intermediul
serviciilor informationale a medicamentelor care se acordd fdrd prescriptie medicald; Reguli de buna
practicd specifice

Activitatea drogheriei online este destinatd vanzdrii si eliberdrii prin intermediul societdtii



informationale numai a medicamentelor acordate fard prescriptie medicald, conform art. 1,
Norme 444.

lit.

(1)

din

6.3.1. Drogheria:

a) respectd prevederile legislative in vigoare referitor 1la
numele farmaciei/drogheriei conform art. 38 din Legea
farmaciei;

b) este organizatd in cadrul farmaciei comunitare, conform
prevederilor legislative in vigoare - art. 271 din Legea
farmaciei,; art. 1, alin. 1) si art. 31, alin. (1) din Norme
444,

Remedieri deficiente O

6.3.1. Drogheria:

a) respecta prevederile legislative in vigoare referitor la numele
drogheriei, conform art. 38 din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Remediere deficiente [

b) este organizata in cadrul drogheriei, conform prevederilor

legislative in vigoare - art. 21 din Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata, cu modificarile si completarile ulteriocare, si art. 1 lit.
i) si art. 31 alin. (1) din Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.
Remediere deficiente O"
Modificat de art.I pct.6 din Decizia 1/2022

6.3.2. Activitatea de vénzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii
informationale se face numai in prezenta farmacistului responsabil art. 37 din Norme
444,

Remedieri deficiente O

6.3.3. Drogheria cu activitate online este dotatd conform art. 31, alin. (2), lit .a)-d
) din Norme 444 cu:

e) mobilier corespunzdtor operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor;

f) aparaturd care asigurd si monitorizeazd temperatura;

g) alte mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile prevdzute de producdtor;
h) calculator, acces la internet si orice alt echipament necesar acestei activitadti
(mobilier corespunzdtor).

Remedieri deficiente O

6.3.4. Drogheria face dovada cd medicamentele au fost ridicate de la sediul drogheriei
sau au fost livrate prin mijloace specifice conform art. 40, alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.3.5. Drogheria cu activitate online are contract cu o firmd de transport, care poate
asigura conditiile de conservare specificate de producdtor, precum si protejarea
coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva deteriordrii, falsificdrii si
furtului conform art. 40, alin. (2) si (4) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

0,5

6.3.6. Farmacistul responsabil de véanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor
societdtii informationale a medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in
relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea medicamentelor, prevdzut la art.
32, alin. (1), 1lit. d) din Normele 444, chestionar in care pacientul sd indice data
nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea
de sarcind sau aldptare.

Remedieri deficiente O

0,5

6.4. Biroul conducdtorului de unitate (farmacist sef/asistent medical de farmacie sef)
este astfel amplasat incdt permite exercitarea atributiilor de coordonare a activitdtii
drogheriei si a personalului si este dotat conform art. 60, 1lit. c) din Norme 444 cu:
e) mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare
conform art. 62, lit. d);

f) mobilier specific pdstrarii documentelor curente conform art. 61, lit. g).

Remedieri deficiente O

6.5. Grup sanitar
Remedieri deficiente O

7. Personalul de specialitate

7.1. Personalul de specialitate este format din farmacisti si/sau asistenti medicali de
farmacie care isi exercitd profesia in unitatea farmaceuticd pe baza de:

a) contract de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in formd liberald (doar pentru
farmacisti) conform art. 567, alin. (1), (2), Titlul XIV din Legea 95/2006; art. 24,
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alin. (2), 1lit. (b) din Legea farmaciei;

b) certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, vizat pentru anul in curs
conform art. 23 din Legea farmaciei, art. 63, alin. (1), (2) din Norme 444;

c) in drogherie isi efectueaza stagiul profesional persoane aflate in procesul de
invdtamadnt sau asistenti de farmacie in stagiu de practicda conform art. 63, alin. (5)
din Norme 444 -dacd este cazul.

Remedieri deficiente O

7.2. Drogheria este condusd de un farmacist-sef/ asistent medical de farmacie sef, care |[0,5
coordoneazda si controleazada activitatea din drogherie, inclusiv a personalului
administrativ si a altui personal necesar desfdsurdrii activitdtilor prevdzute in
obiectul de activitate - existd"Fisa postului" pentru intreg personalul - art. 63,
alin. (3) din Normele 444. Mdsuri corective O

7.3. Farmacistul sef/ asistentul sef de drogherie, asistentul de farmacie si 0,5
farmacistul responsabil cu activitatea online au fise de atributii profesionale, vizate
de Colegiul Farmacistilor/OAMGMAMR, conform art. 589 lit. g) din Legea 95/2006, art. 12
alin. (1), 1lit. 1) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.4. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) 1
este format din: halat alb si ecuson, plasat la loc vizibil, inscriptionat cu: nume,
prenume, functia si numele drogheriei conform art. 63, alin. (7) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8. Reguli de bunada practicad farmaceuticd - prevederi generale

Activitatea drogheriei se desfdsoard in conformitate cu Regulile de bund practica farmaceuticsd,
elaborate de Ministerul Sandtdtii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Roménia conform art. 24

alin. (11) din Legea farmaciei.
8.1. In drogherie existd dosar cu procedurile RBPF necesare desfdsurdrii activitdtii 1
specifice.

Remedieri deficiente O

8.2. Drogheria detine, in format letric sau electronic: 1
a) literatura de specialitate care asigurd informarea personalului de specialitate in
legdturada cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea medicamentului conform
art. 67 din Normele 444;

b) legislatia farmaceuticd necesard desfdsurdrii activitdtii: legislatia farmaceuticd
necesard desfdsurdrii activitdtii: Legea farmaciei 266/2008, *republicatd; Ordinul nr.
444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitdtilor farmaceutice; OMS 75/2010 - Reguli de bund practica
farmaceuticd; Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope, Normele 1915/ 2006 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005; Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul s&ndtatii - Titlul XIV, Statutul CFR, Codul deontologic al
farmacistului, etc.

Remedieri deficiente O

8.3. Drogheria are implementatd procedura de verificare a elementelor de sigurantad si 1
autenticitate a medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in
Sistemul National de Verificare a Medicamentelor conform art. 64, 1lit.

h) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8.4. Drogheria detine: 0,5
a) contract cu o firmd de distrugere a deseurilor farmaceutice;

b )contract/act aditional la contract cu o firmd specializatd pentru dezinsectie si
deratizare.

Remedieri deficiente O

Punctaj . . . . . . . . . .

|Drogherie fdrd activitate online:|maxim - 31 Realizat - |

Drogherie cu activitate online maxim - 35 Realizat - |
|"Drogherie fara activitate online: ”maximum - 28 ”Realizat - |
IDrogherie cu activitate online ”maximum - 32,5 ”Realizat =" |

Modificat de art.I pct.7 din Decizia 1/2022

Comisia de evaluare: Farmacist sef

Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd:
Farm. . . . . . . . . . ..

Farm.

Regulile care au in text sintagma "dacd este cazul" vor fi punctate conform constatdrilor, iar farmaciile
la care NU ESTE CAZUL vor primi din oficiu punctajul aferent.

O copie a prezentei grile, completatd si semnatd rdmédne in farmacia comunitard evaluatd.

Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .
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Nr. Proces-verbal de evaluare . . .
Data: . . . . . . .

Grila de evaluare periodicad pentru certificare RBPF
Drogherie

Drogheria . . . . . . . . .
S.C. c e e e ..
Adresa drogheriei (localitatea) . . . . . .

a) este/nu este autorizatd cu activitate on line;

b) site-ul Colegiului Farmacistilor teritorial cu informatia cd pe acest site se
gdseste lista unitdtilor farmaceutice care asigurd serviciul de
permanentd/semipermanentd, programul in zilele nelucrdtoare si de sdrbdtori legale,
precum si lista cu farmaciile care au activitate de recepturd si laborator.
Remedieri deficiente O

Tema de evaluare punctaj|punctaj
acordat

1. Firma si emblema drogheriei

1.1. Firma drogheriei include sintagma "drogherie" urmatd de denumirea specificd, ce o 1

deosebeste de alte unitdti si nu contine cuvantul "farmacie" sau un nume derivat ori

prescurtat din acest cuvant conform art. 30 alin. (2) si (3) din Legea farmaciei nr.

266/2008, cu modificdrile si completdrile ulterioare, republicatd prin Legea

243/11.06.2020, denumitd in continuare"Legea farmaciei".

Remedieri deficiente O

1.2. Drogheria nu foloseste emblema/insemnele farmaciei comunitare (simbolul crucii de 1

culoare verde) conform art. 30, alin. (1) din Legea farmaciei si a art. 58 alin. (5)

din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind

infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, modificat si

completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020, denumit in continuare "Norme 444".

Remedieri deficiente O

2. Autorizatia de functionare

2.1. Drogheria detine Autorizatia de functionare, emisd in conformitate cu art. 24, 0,5

alin. (1) din Legea farmaciei si a art. 2 alin. (2) din Norme 444, potrivit modelului

3.

Datele inscrise pe autorizatie corespund cu situatia reald a drogheriei:

a) denumirea drogheriei;

b) denumirea persoanei juridice;

c) datele de identificare fiscald ale acesteia (CUI, J..., daca autorizatia a fost

emisd dupd data intrdrii in vigoare a Ordinul M.S. 2089/ 09 decembrie 2020, care

modificd Ord. M.S. 444/2019;

d) adresa sediului social;

e) adresa drogheriei;

f) numele farmacistului sef/asistentului medical de farmacie sef.

Remedieri deficiente O

2.2. Drogheria are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare, cu mentiuni 1

privind autorizarea/incetarea activitdtii online conform art. 12, alin. (2) si art. 13,

alin. (1) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

2.3. Drogheria are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare privind orice 0,5

modificare ulteriocard a conditiilor initiale de autorizare, conform art. 3, alin. (16)

din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3. Program de functionare si afisaj obligatoriu

3.1. Drogheria are afisat la loc vizibil, pe vitrind, in format A4, programul de 0,5

functionare conform art. 65 alin. (2) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3.2. Programul de functionare al drogheriei este in concordanta cu personalul de 5

specialitate, respectiv farmacisti, asistenti medicali de farmacie care isi desfdsoarad

activitatea cu contract de muncd sau in formd liberald si este de cel putin 8 ore;

(grafic de lucru al personalului de specialitate) conform art. 23, alin. (4) din Legea

farmaciei si art. 63, alin. (1), (2), (3), (4); art. 65, alin. (1) din Norme 444;

Titlul XIV din Legea 95/2006, privind reforma in domeniul s&ndtdtii, cu modificdrile si

completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente O

3.3. Drogheria are afisate si alte informatii necesare si utile populatiei: 1

4. Amplasarea drogheriei




4.1. Drogheria este amplasatd la parter, cu acces liber si direct din stradd, intr-un 0,5
spatiu dedicat numai activitdtii de drogherie, conform prevederilor art. 25, alin. (1)
din Legea farmaciei si art. 58, alin. (1) din Normele 444.

Remedieri deficiente O

4.2. Drogheria are prevdzutd rampd de acces pentru facilitarea accesului persoanelor cu |0,5
dizabilitdti locomotorii conform art. 58, alin. (1) din Normele 444, dacd este cazul.
Remedieri deficiente O

4.3. Drogheria este complet separatd de incinte cu altd destinatie, conform art. 58, 0,5
alin. (2) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

5. Organizarea spatiului - prevederi generale

5.1. Localul drogheriei are suprafata conform art. 25, alin. (2) din Legea farmaciei si |0,5
a art. 59 din Norme 444 (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare).
Remedieri deficiente O

5.2. Localul drogheriei dispune de facilitdti necesare desfdsurdrii activitdtii - apa 0,5
curentd ( poate fi si din sursd proprie), canalizare, electricitate, incdlzire conform
art. 58, alin. (4) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

5.3. Inciperile drogheriei sunt suficient iluminate astfel incat permite desfdsurarea 0,5
in conditii optime a activitdtii din drogherie.
Remedieri deficiente O

5.4. Localul drogheriei este dotat cu dulapuri inchise pentru pdstrarea tinutei de 0,5
stradd si a echipamentului de protectie, conform art. 61, 1lit. f) din Norme 444 - se
exclude amplasarea acestuil mobilier in oficind si depozit.

Remedieri deficiente O

5.5. Drogheria este dotatad cu mese pentru receptia 0,5
medicamentelor, exclusiv In receptura si laborator (art. 61,
lit. e) din Norme 444).
Remedieri deficiente O

"5.5. Drogheria este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor,
conform art. 61 lit. e) din Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente O

Modificat de art.I pct.8 din Decizia 1/2022

5.6. Mobilierul drogheriei este confectionat din materiale lavabile si usor de 0,5
intretinut (art. 61 din Norme 444).
Remedieri deficiente O

5.7. Pardoselile drogheriei sunt confectionate din material usor lavabil. 0,5
Remedieri deficiente O

5.8. Spatiul drogheriei este igienizat corespunzdtor astfel incédt permite desfdsurarea 0,5
in conditii optime a activitdtii din drogherie.
Remedieri deficiente O

6. Compartimentare, dotare si activitate optionala

Spatiul drogheriei este compartimentat si organizat in concordantd cu tipurile de activitdti permise a
se efectua 1in drogherie si inscrise in Autorizatia de functionare si in anexele acesteia (art. 29 din
Legea farmaciei si art. 59 din Norme 444).

6.1. Oficina este destinatd vanzarii si eliberdrii medicamentelor clasificate in grupa celor care se
elibereaza fdrd prescriptie medicald si a celorlalte produse permise a se elibera in drogherie (art.
60, lit. a).

Oficina este organizatd si dotatd in conformitate cu art. 61, 62 din Norme 444 si indeplineste
urmdtoarele conditii:

a) are suprafata conformd prevederilor art. 60 lit. a) din Norme 444 (suprafata 0,5
prevdzutd in documentele de autorizare);
Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu sistem pentru asigurarea temperaturii necesare pdstrdrii si 0,5
conservdrii corecte a medicamentelor in conditiile specificate de producdtor conform
art. 60, lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd; 0,5
Remedieri deficiente O

d) este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime, pentru eliberarea 0,5
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medicamentelor cdtre pacienti, consilierea acestora, precum si instalarea caselor de
marcat si a computerelor;
Remedieri deficiente O

e) rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pdstrarea medicamentelor si
a celorlalte produse a cdror eliberare este permisd in drogherie.
Remedieri deficiente O

0,5

6.2. Depozitul este destinat pdstrdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in

drogherie si este organizat si dotat in conformitate cu art. 60, lit. b) din Norme 444.

6.2.1. Organizarea depozitului conform art. 60 1lit. b) din Norme 444. Depozitul dispune de urmdatoarele

zone:

a) zond destinatd pdstrdrii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zond distinctd de depozitare a medicamentelor fatd de celelalte produse permise a fi |0,5
detinute in drogherie conform art. 60, lit. b) pct.3. din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) zond speciald dedicatd pdstrdrii medicamentelor expirate conform art. 60, lit. b), 0,5
pct. 4. din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) zond speciald dedicatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu 0,5
privire la autenticitate conform art. 60, lit. b), pct. 5. din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.2.2. Dotarea depozitului conform art. 61, 62 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesare pdstrarii 0,5
medicamentelor in conditiile specificate de producdtor art. 60, lit. b), pct. 2.; art.

62, lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd conform art. 60, lit. b), 0,5
pct. 2 si art. 62, 1lit. c) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) aparaturd pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 0,5
speciale de conservare (frigider/ frigidere) conform art. 62, lit. a) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

d) rafturi metalice cu blaturi usor de curatat conform art. 61, lit. d) din Norme 444; 0,5
Remedieri deficiente O

6.2.3. Depozitul nu este spatiu de trecere conform art. 60, lit. b), pct. 1 din Norme 1
444 .

Remedieri deficiente O

6.2.4. Spatiul de depozitare are suprafata totald conform prevederilor art. 60 1lit. b), |0,5
pct. 1 din Norme 444 (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita

spatiului) .

Remedieri deficiente O

6.3. Spatiu destinat activitdtii online - activitate optionald de vanzare si eliberare prin intermediul

serviciilor informationale a medicamentelor care se acordd fdra prescriptie medicald; Reguli de buna

practica specifice

Activitatea drogheriei online este destinatd vénzdrii si eliberdrii prin intermediul societdtii

informationale numai a medicamentelor acordate fdard prescriptie medicald conform art. 1,
Norme 444.

lit. 1)

din

6.3.1. Drogheria:

a) respectd prevederile legislative in vigoare referitor la
numele farmaciei conform art. 38 din Legea farmaciei;

b) este organizatd in cadrul farmaciei comunitare, conform
prevederilor legislative in vigoare conform art. 271 din
Legea farmaciei, art. 1, alin. i) si art. 31, alin. (1) din
Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.3.1. Drogheria:

a) respecta prevederile legislative in vigoare referitor la numele
drogheriei, conform art. 38 din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare;

b) este organizata in cadrul drogheriei conform prevederilor
legislative in vigoare, respectiv art. 21 din Legea farmaciei nr.
266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, art.




1 1it. i) si art. 31 alin. (1) din Normele privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare.
Remediere deficiente O"
Modificat de art.I pct.8 din Decizia 1/2022

6.3.2. Activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii 1
informationale se face numai in prezenta farmacistului responsabil conform art. 37 din
Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.3.3. Drogheria cu activitate online este dotata conform art. 31, alin. (2), 1lit. a)- 1
d) din Norme 444 cu: a)mobilier corespunzdtor operatiunilor de ambalare si depozitare a
coletelor;

b) aparaturd care asigurd si monitorizeazd temperatura;

c) alte mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile prevdzute de producdtor;

d) calculator, acces la internet si orice alt echipament necesar acestei activitdti
(mobilier corespunzator).

Remedieri deficiente O

6.3.4. Drogheria cu activitate online detine un site, redactat in limba romé&na si 1
contine informatiile prevdzute de Legea farmaciei, art. 271 alin. (5); art. 272 alin.

(2) si art. 32, art. 34 din Norme 444:

a) legdturd hyperlink cdtre site-ul de internet al Ministerului Sandtatii;

b) datele de contact ale Ministerului Sdndtdatii;

c) logo-ul comun european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor in regim online;

d) link cdtre site-ul ANMDMR - raporteazd o reactie adversa;

e) informatii privind autorizarea activitdtii online ( date din anexa cu mentiunea de
autorizare);

f) declaratia de consimtdmdnt GDPR pentru pacienti;

g) pagini distincte pentru eliberarea medicamentelor si a altor produse comercializate;

h) mentionarea datei de actualizare a paginii de internet.

Remedieri deficiente O

6.3.5. Pentru fiecare medicament oferit spre vanzare prin intermediul societatii 1
informationale este afisat conform art. 34 alin. (1) din Norme 444:

a) denumirea medicamentului;

b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;

c) prospectul;

d) pretul.

Remedieri deficiente O

6.3.6. Ambalarea medicamentelor asigurd garantarea calitdtii medicamentului si 0,5
integritatea ambalajului conform

art. 39 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.3.7. Drogheria face dovada cd medicamentele au fost ridicate de la sediul drogheriei 0,5
sau au fost livrate prin mijloace specifice conform art. 40, alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

6.3.8. Drogheria cu activitate online are contract cu o firmd de transport, care poate 0,5
asigura conditiile de conservare specificate de producdtor, precum si protejarea
coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva deteriordrii, falsificdrii si
furtului conform art. 40, alin. (2) si (4) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

6.3.9. Farmacistul responsabil de véadnzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor 0,5
societdtii informationale a medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in
relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea medicamentelor, prevdzut la art.

32, alin. (1), 1lit. d) din Norme 444, chestionar in care pacientul sd indice data
nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea
de sarcind sau aldptare.

Remedieri deficiente O

6.4. Biroul conducdtorului de unitate (farmacist sef/asistent medical de farmacie sef) 1
este astfel amplasat incét permite exercitarea atributiilor de coordonare a activitatii
drogheriei si a personalului si este dotat conform art. 60, lit. c) din Norme 444 cu:

a) mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare
conform art. 62, lit. d);

b) mobilier specific pdstrdrii documentelor curente conform art. 61, lit. g).

Remedieri deficiente O

6.5. Grup sanitar 1
Remedieri deficiente O

7. Personalul de specialitate

7.1. Personalul de specialitate este format din farmacisti si/sau asistenti medicali de [0,5

farmacie care isi exercitd profesia in unitatea farmaceuticad pe baza de:
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a) contract de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in formd liberald conform art.
567, alin. (1), (2), Titlul XIV din Legea 95/2006; art. 24 alin. (2), lit. (b) din
Legea farmaciei;

b) certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, vizat pentru anul in curs
conform art. 23 din Legea farmaciei, art. 63, alin. (1), (2) din Norme 444;

c) in drogherie isi efectueaza stagiul profesional persoane aflate in procesul de
invdtamadnt sau asistenti de farmacie in stagiu de practicd conform art. 63, alin. (5)
din Norme 444 -dacd este cazul.

Remedieri deficiente O

7.2. Drogheria este condusd de un farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, care 0,5
coordoneazd si controleazd activitatea din drogherie, inclusiv a personalului

administrativ si a altui personal necesar desfdsurarii activitdtilor prevazute in

obiectul de activitate - existd"Fisa postului” pentru intreg personalul conform art.

63, alin. (3) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.3. Farmacistul sef/asistentul sef de drogherie, asistentul de farmacie si farmacistul [0,5
responsabil cu activitatea online au fise de atributii profesionale, vizate de Colegiul
Farmacistilor/OAMGMAMR, conform art. 589, 1lit. g) din Legea 95/2006, art. 12 alin. (1),

lit. 1) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.4. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) 1

este format din: halat alb si ecuson, plasat la loc vizibil, inscriptionat cu: nume,
prenume, functia si numele drogheriei conform art. 63, alin. (7) din Norme 444.
Remedieri deficiente o

8. Reguli de bund practicad farmaceuticd - prevederi generale

Activitatea drogheriei se desfdsoard in conformitate cu Regulile de bund practica farmaceutica,

elaborate de Ministerul Sandatatii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Roménia,
alin. (11) din Legea farmaciei.

conform art.

24,

8.1. In drogherie exist& dosar cu procedurile RBPF necesare desfdsurdrii activitdtii
specifice.
Remedieri deficiente O

8.2. Drogheria detine, in format letric sau electronic:

a) literatura de specialitate care asigurd informarea personalului de specialitate in
legdturd cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea medicamentului conform
art. 67 din Norme 444;

b) legislatia farmaceuticd necesard desfdsurdrii activitdtii: legislatia farmaceuticd
necesard desfdsurdrii activitdtii: Legea farmaciei 266/2008,* republicatd; Ordinul nr.
444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitdtilor farmaceutice; OMS 75/2010 - Reguli de bund practica
farmaceuticd; Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope, Normele 1915/ 2006 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005; Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul sé&ndtdatii - Titlul XIV, Statutul CFR, Codul deontologic al
farmacistului, etc.

Remedieri deficiente O

8.3. Drogheria detine documente (facturi si avize) care atestd provenienta
medicamentelor eliberate fdrd prescriptie medicald si a celorlalte produse pe care le
detine si le elibereaza conform art. 66, alin. (1) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8.4. Drogheria detine documente care atestd calitatea medicamentelor eliberate fara
prescriptie medicald si a celorlalte produse pe care le detine si le elibereazd conform
art. 66 alin. (1) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8.5. Drogheria detine procese verbale de neconformitate la receptie, dacd este cazul,
evidentiate in registrul de neconformitdti.
Remedieri deficiente O

8.6. Drogheria are implementatd procedura de verificare a elementelor de sigurantad si
autenticitate a medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in
Sistemul National de Verificare a Medicamentelor conform art. 64, 1lit.

h) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

8.7. In drogherie (depozit si oficind), medicamentele si alte produse a cdror eliberare
este permisd in drogherie, sunt depozitate si aranjate in ordinea crescdtoare a
termenului de valabilitate, astfel incédt sd fie eliberate cu prioritate cele cu
termenul de expirare cel mai apropiat.

Remedieri deficiente O

8.8. Drogheria are stabilite reguli pentru informarea pacientului, in ceea ce priveste:
conservarea medicamentelor, modul de utilizare, atentiondri specifice privind reactiile
adverse, asocieri in tratament, etc.

Remedieri deficiente O

8.9. Drogheria detine, dacd este cazul, evidenta documentelor ce fac obiectul
retragerii de la comercializare a medicamentelor si a altor produse permise a se




elibera in drogherie.
Remedieri deficiente O

8.10. Drogheria detine inregistrdrile de temperaturd necesare pdstrdrii medicamentelor 0,5
in conditiile specificate de producdtor, in spatiile de depozitare (oficind si
depozit) .

Remedieri deficiente O

8.11. Drogheria respectd procedura de transfer a medicamentelor aflate in gestiunea 0,5
drogheriei, conform prevederilor

art. 2 alin. (771) 1lit. a) din Legea farmaciei; art. 6, alin. (1), lit. a) din Norme
444, dacd este cazul).

Remedieri deficiente O

8.12. Drogheria nu utilizeazd tehnica de vadnzare cu autoservire a medicamentelor 0,5
conform art. 2 alin. (3) din Legea farmaciei si art. 2, alin. (5) din Normele 444
Remedieri deficiente O

8.13. Drogheria detine contract cu o firmd autorizatd de distrugere a deseurilor 0,5
farmaceutice si/sau documente, dacd este cazul, care atestd scoaterea din gestiune si
distrugerea eventualelor medicamente si a altor produse de sadndtate expirate,
neconforme sau deteriorate.

Remedieri deficiente O

8.14. Drogheria detine contract si/sau documente, privind actiunea /actiunile de 0,5
dezinsectie si deratizare.
Remedieri deficiente O

8.15. Drogheria detine: 0,5
a) condicd de sugestii si reclamatii snuruitd si numerotatd, accesibild pacientilor.
Aceasta este verificatd lunar de cdtre farmacistul sef /asistentul medical de farmacie
sef;

b) registru de reclamatii, conform Procedurii privind rezolvarea reclamatiilor.
Remedieri deficiente O

Drogherie fdard activitate Maxim - 39 Realizat -
online

Drogherie cu activitate online maxim - 46 Realizat -
Comisia de evaluare: Farmacist sef

Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd:

Farm. . . . . . . . . . ..

Farm.

Regulile care au in text sintagma "dacd este cazul" vor fi punctate conform constatdrilor, iar farmaciile
la care NU ESTE CAZUL vor primi din oficiu punctajul aferent.

O copie a prezentei grile, completatd si semnatd rdmédne in farmacia comunitard evaluatd.

Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .

Nr. Proces-verbal de evaluare . . .

Data: . . . . . . .

Grila de evaluare pentru certificare RBPF
Drogherie

Reorganizare spatiu ca urmare a infiintdrii/desfiintdrii activitdtii online, extindere sau diminuare spatiu,
orice altd modificare ulterioara a spatiului

Drogheria . . . . . . . . .
S.C. Ce e e e e e
Adresa drogheriei (localitatea) . .

Tema de evaluare punctaj|punctaj
acordat

1. Documente care atestd modificdrile conditiilor initiale de autorizare

1.1. Drogheria are anexe la Autorizatia de functionare cu mentiunile privind 1
modificdrile conditiilor initiale care au stat la baza eliberdrii autorizatiei conform
art. 24, alin. (9) din Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificdrile si completdrile

ulterioare, republicatd prin Legea 243/11.06.2020, denumitd in continuare"Legea
farmaciei" si art. 2 alin. (10), art. 3, alin. (16) si art. 7, alin. (14), art. 12,




alin. (2), art. 13, alin. (1) din Norme 444 cu mentiuni privind:
a) infiintarea/desfiintarea activitdtii online;

b) recompartimentarea prin extinderea sau diminuarea spatiului;
c) orice altd modificare ulteriocard a spatiului.

Remedieri deficiente O

1.2. Schita unitdtii farmaceutice, modificatd ca urmare a autorizdrii sau renuntdrii la |1
activitatea online, a unor lucrdri de modernizare cu extindere sau diminuare a

spatiului, reorganizarea circuitului incdperilor, etc., este cotatd astfel incéat sa

reiasd suprafetele prevdzute de normele de infiintare, organizare si functionare a
farmaciei conform art. 3, alin. (9), art. 7, alin. (13) din Ordinul M.S. nr. 444 din 25
martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitdtilor farmaceutice, modificat si completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie

2020, denumit in continuare "Norme 444",

Remedieri deficiente O

1.3. Schita spatiului, anterior modificdrilor aduse acestuia. 2
Remedieri deficiente O

1.4. Memoriul tehnic privind localul unitdtii farmaceutice cuprinde detalii privind 1
amplasarea, tipul constructiei, compartimentarea, legdturile functionale, dotarea cu
mobilier, ustensile si aparaturd conform art. 3, alin. (9) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

Punctaj documente atestare modificare conditii de autorizare: maxim 5 puncte

|2. Organizarea spatiului - prevederi generale

2.1. Localul drogheriei are suprafata conform art. 25, alin. (2) din Legea farmaciei si |1

a art. 59 din Norme 444 (suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare si a

documentelor care atestd dreptul de folosintd asupra acestuia).

Remedieri deficiente O

2.2. Spatiul farmaciei este recompartimentat si reorganizat in concordantd cu tipurile 1
de activitati, precum si cu alte modificdri inscrise prin mentiuni in anexele la
Autorizatia de functionare si evidentiate in schita spatiului, care a fdcut parte din
dosarul transmis Ministerului Sdndatdtii si Directiei de Sandtate Publicd conform art.

7, alin. (13) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

2.3. Incdperile drogheriei sunt suficient iluminate astfel incat permite desfdsurarea 0,5
in conditii optime a activitdtii din drogherie.

Remedieri deficiente O |
2.4. Mobilierul drogheriei este confectionat din materiale lavabile si usor de 0,5
intretinut (art. 61 din Norme 444).

Remedieri deficiente O

2.5. Pardoselile drogheriei sunt confectionate din material usor lavabil. 0,5
Remedieri deficiente O

2.6. Spatiul drogheriei este igienizat corespunzdtor astfel incédt permite desfdsurarea 0,5

in conditii optime a activitdtii din drogherie.
Remedieri deficiente O

Punctaj prevederi generale organizare spatiu: maxim 4 puncte

|3. Compartimentare si dotare

Legea farmaciei si art. 59 din Norme 444).

(art.

Spatiul drogheriei este compartimentat si organizat in concordantd cu tipurile de activitdti permise a
se efectua in drogherie si inscrise in Autorizatia de functionare si in anexele acesteia

29 din

art. 60, lit. a).

3.1. Oficina este destinatd vénzdrii si eliberdrii medicamentelor clasificate in grupa celor care se
elibereazd fdrd prescriptie medicald si a celorlalte produse permise a se elibera in drogherie,

conform

urmdtoarele conditii:

Oficina este organizatd si dotatd in conformitate cu art. 61, 62 din Norme 444 si indeplineste

art. 60, 1lit. a) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

a) are suprafata conforma prevederilor art. 60, lit. a) din Norme 444 (suprafatad 1
prevdzutd in documentele de autorizare);

Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu sistem pentru asigurarea temperaturii necesare pdstrdrii si 0,5
conservdrii corecte a medicamentelor in conditiile specificate de producator conform

art. 60, 1lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd conform 0,5




a celorlalte produse a cdror eliberare este permisd in drogherie.
Remedieri deficiente O

d) este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime, pentru eliberarea 0,5
medicamentelor cdtre pacienti, consilierea acestora, precum si instalarea caselor de

marcat si a computerelor;

Remedieri deficiente O

e) rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pastrarea medicamentelor si |[0,5

Punctaj oficind: maxim 3 puncte

drogherie si este organizat si dotat in conformitate cu art. 60, lit. b) din Norme 444.

3.2. Depozitul este destinat pdstrdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in

|3.2.1. Organizarea depozitului - art. 60, lit. b) din Norme 444. Depozitul dispune de urmdtoarele =zone:

practicd specifice

a) zond destinatd pdstrdrii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zond distinctd de depozitare a medicamentelor fatd de celelalte produse permise a fi |0,5
detinute in drogherie conform art. 60, lit. b) pct.3. din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) zond speciald dedicatd pdstrdrii medicamentelor expirate conform art. 60, lit. b), 0,5
pct. 4. din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) zond speciald dedicatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu 0,5
privire la autenticitate conform art. 60, lit. b), pct. 5. din Norme 444.

Remedieri deficiente O

3.2.2. Dotarea depozitului conform art. 61, 62 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesare pdstrdarii 0,5
medicamentelor in conditiile specificate de producdtor conform art. 60, 1lit. b), pct.

2; art. 62, 1lit. b) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd conform art. 60, lit. b) 0,5
pct. 2; art. 62, lit. c) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

c) aparaturd pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 0,5
speciale de conservare (frigider/ frigidere) conform art. 62, lit. a) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

d) rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat conform art. 61, lit. d) din Norme 444; 0,5
Remedieri deficiente O

3.2.3. Depozitul nu este spatiu de trecere conform art. 60, 1lit. b), pct. 1 din Norme 1
444,

Remedieri deficiente O

3.2.4. Spatiul de depozitare are suprafata totald conform prevederilor art. 60 lit. b), |1
pct. 1. din Norme 444 ( suprafatd prevdzutd in documentele de autorizare, schita

spatiului) .

Remedieri deficiente O

Punctaj total depozit: maxim 6 puncte

3.3. Spatiu destinat activitdtii online - activitate optionald de véanzare si eliberare prin intermediul

serviciilor informationale a medicamentelor care se acordd fdrd prescriptie medicald; Reguli de buna

Norme 444.

Activitatea drogheriei online este destinatd vénzdrii si eliberdrii prin intermediul societdtii
informationale numai a medicamentelor acordate fdrd prescriptie medicald conform art. 1 1lit. (i)

din

3.3.1. Drogheria:

a) respectd prevederile legislative in vigoare referitor la
numele farmaciei conform art. 38 din Legea farmaciei;

b) este organizatd in cadrul farmaciei comunitare, conform
prevederilor legislative In vigoare conform art. 271 din
Legea farmaciei,; art. 1, alin. i) si art. 31, alin. (1) din
Norme 444.

Remedieri deficiente O

"3.3.1. Drogheria:

a) respecta prevederile legislative in vigoare referitor la numele
drogheriei, conform art. 38 din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile




ulterioare;

b) este organizata in cadrul drogheriei conform prevederilor
legislative in vigoare - art. 21 din Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv art.

1 1it. i) si art. 31 din Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente 0O"

Modificat de art.I pct.9 din Decizia 1/2022
3.3.2. Activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii 1
informationale se face numai in prezenta farmacistului responsabil art. 37 din Norme
444,
Remedieri deficiente O
3.3.3. Drogheria cu activitate online este dotatd conform art. 31, alin. (2), lit. a)- 0,5
d) din Norme 444 cu: a) mobilier corespunzdtor operatiunilor de ambalare si depozitare
a coletelor;
b) aparaturd care asigura si monitorizeazd temperatura;
c) alte mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile prevdzute de producdtor;
d) calculator, acces la internet si orice alt echipament necesar acestei activitati
(mobilier corespunzdtor).
Remedieri deficiente O
3.3.4. Drogheria cu activitate online detine un site, redactat in limba romdna si 1
contine informatiile prevdzute de Legea farmaciei, art. 271 alin. (5); art. 272 alin.
(2) si art. 32, art. 34 din Norme 444:
a) legdturada hyperlink cdtre site-ul de internet al Ministerului Sandatdtii;
b) datele de contact ale Ministerului Sanatdtii;
c) logo-ul comun european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor in regim online;
d) link cdtre site-ul ANMDMR - raporteaza o reactie adversé&;
e) informatii privind autorizarea activitdtii online ( date din anexa cu mentiunea de
autorizare) ;
f) declaratia de consimtdamdnt GDPR pentru pacienti;
g) pagini distincte pentru eliberarea medicamentelor si a altor produse comercializate;
h) mentionarea datei de actualizare a paginii de internet.
Remedieri deficiente O
3.3.5. Pentru fiecare medicament oferit spre vanzare prin intermediul societdtii 0,5
informationale este afisat conform art. 34 alin. (1) din Norme 444:
a) denumirea medicamentului;
b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;
c) prospectul;
d) pretul.
Remedieri deficiente O
3.3.6. Ambalarea medicamentelor asigurd garantarea calitdtii medicamentului si 0,5
integritatea ambalajului conform
art. 39 din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.3.7. Drogheria face dovada cd medicamentele au fost ridicate de la sediul drogheriei 0,5
sau au fost livrate prin mijloace specifice conform art. 40, alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.3.8. Drogheria cu activitate online are contract cu o firmd de transport, care poate 0,5
asigura conditiile de conservare specificate de producdtor, precum si protejarea
coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva deteriordrii, falsificdrii si
furtului conform art. 40, alin. (2) si (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.3.9. Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor 0,5
societdtii informationale a medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in
relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea medicamentelor, prevazut la art.
32, alin. (1), 1lit. d) din Norme 444, chestionar in care pacientul sd indice data
nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea
de sarcind sau aldptare.
Remedieri deficiente O
Punctaj activitate online: maxim 6 puncte
3.4. Biroul conducdtorului de unitate (farmacist sef/asistent medical de farmacie sef) 1
este astfel amplasat incdt permite exercitarea atributiilor de coordonare a activitdtii
drogheriei si a personalului si este dotat conform art. 60, lit. c) din Norme 444 cu:
a) mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare
conform art. 62, lit. d);
b) mobilier specific pdstrarii documentelor curente conform art. 61, lit. g) din Norme
444.
Remedieri deficiente O
3.5. Grup sanitar



https://program-legislatie.ro/view/00011512.22-iNHsaVstXJ

Remedieri deficiente O | |

Punctaj documente atestare modificare conditii de maxim - 5 realizat -
autorizare

Punctaj prevederi generale organizare spatiu maxim - 4 realizat -
Punctaj oficind maxim - 3 realizat -
Punctaj total depozit maxim - 6 realizat - |
Punctaj activitate online maxim - 6

realizat -

Mentiune cu alte incdperi prevdzute in art. 18 din Ordinul M.S. 444 (birou farmacist sef, spatiu de
confidentialitate, grup sanitar)-descriptiv-organizare si dotare.

Comisia de evaluare: Farmacist sef

Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd:
Farm.

Farm.

O copie a prezentei grile, completatd si semnatd rdmédne in farmacia comunitard evaluata.

Colegiul Farmacistilor din Romdnia Colegiul Farmacistilor din judetul

Proces-verbal de evaluare a Regulilor de bund practica farmaceutica

Nr. . . . ... . . . .dindatade . . . . . .

Subsemnatii:

Farm. . . . . . . . . . .,

Farm. . . . . ey

membri ai COmlSlel de evaluare a Regulilor de bund practica farmaceuticd, din cadrul Colegiului
Farmacistilor din judetul . . . . . . ., desemnati prin Decizia nr. . . . . . . . . . . din data de

e e« « « « « « ., am evaluat unltatea farmaceutica:
O farmacie comunitard
[0 farmacie cu circuit inchis
O drogherie
O oficinid comunitard rurald/sezonierd/de circuit inchis, din cadrul farmaciei comunitare/farmaciei cu
circuit inchis

Denumirea unitdtii farmaceutlce evaluate .« « <« . . . . . . din structura:
S.C./Unitate sanitarda . . . . . . . . . .,

CUI . . . . . .« .« .« ., J . o o oo

Adresa unitdtii farmaceutice evaluate: .o

Autorizatie de functionare nr. . . Coe e dln data de . . . . . . ..

Farmacist sef/Farmacist/Asistent medlcal de farmacie sef:

Rezultatul evaludrii criteriilor de aplicare a Regulilor de buna practlca farmaceutlca

Punctajul acordat: . . . . . . . . . . din maximum de puncte . . . . . ., conform grilei specifice
- Anexa nr. . . . . . . . . . din Decizia nr. . . . . . . . . . . a Con5111ulu1 national al Colegiului
Farmacistilor din Romanla

Recomanddri de remediere a deficientelor, conform anexei nr. 7 din Decizia nr. a Consiliului national al
Colegiului Farmacistilor din Roménia:

O w~u

O ba

Recomanddri cu termene de remediere:

Obiectiile farmacistului sef/farmaCLStulUL/a51stentulu1 medlcal de farmacie sef:

Planul de remediere a deficientelor constatate, dacd este cazul, se va transmite la sedlul Coleglulul
Farmacistilor din Judetul . . . . . . . . . pénd ladatade . . . . . . . . . . de cdtre farmacistul
sef/asistentul medical de farmacie sef

Comisia de evaluare: Farmacist sef/Farmacist/Asistent medical de farmacie sef:
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd:

Farm.

Farm.

O copie a prezentului Proces-verbal rdmdne la unitatea farmaceuticd evaluatd.



ANEXA Nr. 7

Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .
Nr. Proces-verbal de evaluare . . .
Data: . . . . . . .

Recomanddri de remediere a deficientelor farmacie comunitard - drogherie - oficina comunitard rurald/sezoniera

Farmacia comunitard/drogheria/oficina comunitard rurald/sezonierd

S.C. Coe e e e

Adresa (localitatea)

1. Semnalizare exterioara:

1.1. firma farmaciei/oficinei nu include sintagma "farmacie" si/sau denumirea acesteia - lipsa acesteia se
remediazd in 30 zile;

1.2. farmacia/oficina nu are afisatd emblema sau nu este conform Normelor privind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciei - remediere in 30 zile.

1.3. firma drogheriei nu include sintagma "drogherie" urmatd de denumirea specificd, ce o deosebeste de
alte unitdti - remediere in 30 zile;

1.4. firma drogheriei contine cuvantul"farmacie" sau un nume derivat ori prescurtat din acest cuvant -
remediere in 30 zile;

1.5. drogheria foloseste emblema/insemnul farmaciei comunitare (simbolul crucii de culoare verde, cu
laturi egale) - remediere in 5 zile.

2. Autorizatie de functionare:

2.1. datele inscrise pe Autorizatia de functionare nu corespund cu situatia reald a unitdtii farmaceutice
- termen de remediere 60 zile;

2.2. nu are inscrisd pe Autorizatia de functionare mentiunea privind autorizarea/renuntarea la activitatea
de recepturd/laborator - termen 60 zile pentru inscriere;

2.3 . nu are inscrisd pe Autorizatia de functionare mentiunea privind infiintarea/desfiintarea oficinelor
comunitare rurale/sezoniere - termen 60 zile pentru inscriere;

2.4. nu are inscrisd pe Autorizatia de functionare mentiunea privind autorizarea/incetarea activitdtii
online - termen 60 zile pentru inscriere;

2.5. nu existd, dacd este cazul, anexe la Autorizatia de functionare privind orice modificare ulterioard a
conditiilor initiale de autorizare,

2.6. farmacistul sef/asistentul medical de farmacie sef in functie nu este inscris pe Autorizatia de
functionare sau pe Anexa la Autorizatia de functionare - termen 60 zile pentru inscriere.

3. Programul de functionare si afisaj obligatoriu:

3.1. farmacia/drogheria/oficina nu are afisat programul de functionare - se remediazd in 5 zile;

3.2. programul de functionare nu este in concordantd cu numdrul farmacistilor/asistentilor medicali de
farmacie angajati - lipsa acestuia se remediazd in 5 zile;

3.3. farmacia nu participd, dacd este cazul, la asigurarea asistentei farmaceutice a populatiei in timpul
noptii sau, in zilele nelucrdtoare si de sdrbdtori legale-remediere in 30 zile;

3.4. farmacia/oficina nu participd la programe si campanii de promovare si ocrotire a sdndtdtii
populatiei, in conformitate cu competentele profesionale ale personaluluil acesteia - cénd este cazul -
remediere in 5 zile;

3.5. farmacia/drogheria/oficina nu are afisat informatiile necesare si utile populatiei - remediere in 10
zile.

4. Amplasarea farmaciei

4.1. farmacia/drogheria/oficina nu este amplasatd corespunzdtor prevederilor legale (parter, cel mult
etajul I) - remediere in 60 zile;

4.2. farmacia/drogheria nu are rampd de acces pentru facilitarea accesuluil persoanelor cu dizabilitdti -
remediere in 90 zile;

4.3. farmacia/drogheria nu este complet separatd de incinte cu altd destinatie - remediere in 30 zile.

5. Organizarea spatiului - prevederi generale:

5.1. suprafata farmaciei/drogheriei/oficinei nu corespunde cu documentele de autorizare si schita
spatiului - remediere in 90 zile;

5.2. farmacia/drogheria/oficina nu dispune de facilitdtile necesare desfdsurdrii activitdtii - remediere
in 60 zile;
5.3. farmacia/oficina nu are organizat in oficin&d - dacad este cazul - spatii distincte, specifice pentru

urmdtoarele activitdti:

a) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz veterinar;

b) farmacia are organizat un spatiu distinct, cu acces din oficind, pentru testarea unor parametri
biologici cu aparaturd destinatd utilizdrii individuale de cdtre pacienti, precum si administrarea de

vaccinuri numai in conditiile prevdzute prin Ordin al ministrului s&ndtdtii - remediere in 30 zile;

5.4. incdperile nu sunt suficient iluminate - remediere in 10 zile;

5.5. nu detine mobilier destinat asigurdrii programului de gardd - dacd este cazul - remediere in 10 zile;
5.6. nu este dotatd cu mese pentru receptia medicamentelor, exclusiv in recepturd si laborator - remediere
in 30 zile;

5.7. nu este dotatd cu dulapuri inchise pentru pdstrarea tinutei de stradd si a echipamentului de
protectie - se exclude amplasarea acestuil mobilier in oficind, depozit, recepturd - remediere in 30 zile;
5.8. pardoselile nu sunt confectionate din material usor lavabil - remediere in 60 zile;

5.9. mobilierul nu este confectionat din material usor lavabil - remediere in 60 zile;

5.10. lipsa igienizdrii corespunzdtoare a spatiului - remediere in 3 zile.

6. Compartimentarea si dotarea spatiului:

6.1. farmacia/drogheria/oficina nu detine incdperile reglementate prin Normele de organizare si
functionare:

a) lipsd oficina - remediere in 30 zile;

b) lipsd recepturd si laborator (dacada este cazul) - remediere in 30 zile;

c) lipsd depozitului - remediere in 30 zile;

d) lipsa biroului farmacistului-sef - remediere in 30 zile;

e) lipsa spatiului destinat activitdtii online - remediere in 30 zile;

f) lipsd grup sanitar - remediere in 30 zile.

6.2

Oficina:



a) nu respectd suprafata prevdzutd in documentele de autorizare, schita spatiului-remediere in 60 zile;
b) nu este prevdzutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrdrii medicamentelor in
conditiile specificate de producdtor - remediere in 60 zile;

c) nu este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, specificate de
producdtor - remediere in 60 zile;

d) nu este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime care sd asigure functionalitatea acestora -
remediere in 60 zile;

e) nu este dotatd cu rafturi, dulapuri, sertare, pentru pdstrarea medicamentelor si a celorlalte produse
eliberate prin farmacia comunitard - remediere in 60 zile;

f) nu este dotatd cu dulapuri cu cheie, neinscriptionate pentru pdstrarea medicamentelor stupefiante si
psihotrope - remediere in 30 zile.

g) nu este dotatd cu telefon, computer si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii - remediere in 10
zile.

Depozit:

- suprafata totald a depozituluil nu respectd prevederile legale - remediere in 60 zile;

- depozitul este spatiu de trecere - remediere in 60 zile;

a) nu dispune de zond destinatd pdstrdrii medicamentelor - remediere in 30 zile;

b) nu dispune de zone inscriptionate pentru depozitarea celorlalte produse, altele decédt medicamente,
aflate in obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin - remediere in 10 zile;

c) nu dispune de zond destinatd pdstrdrii medicamentelor expirate si/sau celor care se afld in procesul de
retragere - remediere in 10 zile;

d) nu dispune de un spatiu special amenajat pentru depozitarea si pdstrarea solutiilor perfuzabile;

e) nu dispune de zond dedicatd pdstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu privire la
autenticitate - remediere in 10 zile;

f) nu este dotat cu sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesard pastrdrii

medicamentelor in conditii specificate de producdator - remediere in 30 zile;

g) nu este dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperatura - remediere in 30 zile;

h) nu este dotat cu mobilier specific pentru depozitarea medicamentelor cu regim special - psihotrope si
stupefiante - remediere in 30 zile;

i) nu este dotat cu rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat, paleti, dacd este cazul - remediere in 60
zile;

j) nu este dotat cu echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii
speciale de conservare (frigider sau vitrind frigorificd) - remediere in 30 zile;

6.3. Receptura - laboratorul:

a) receptura/laboratorul nu este organizatd intr-un spatiu cu o suprafatd care respectd prevederile legale
- remediere in 60 zile;

b) receptura/laboratorul este spatiu de trecere - remediere in 60 zile;
c) nu dispune de sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditdtii, pentru pdstrarea si conservarea
materiilor prime, in conditiile prevdzute de producdtor - remediere in 30 zile;

d) nu este dotatd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd si umiditate create -
remediere in 30 zile;
e) nu este dotatd cu aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate/materiilor prime si a altor

produse care necesitd temperaturd controlatd (frigider sau vitrind frigorificd) - remediere in 60 zile;
f) nu este dotatd cu surse de apd, gaz si electricitate - remediere in 90 zile;

g) nu este dotatd cu mese de recepturd - remediere in 30 zile;

h) nu este dotatd cu distilator (dacd este cazul) - remediere in 30 zile;

i) nu este dotatd cu aparaturd pentru cantdrit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate,
incluzand si o balantd cu sensibilitate la a doua zecimald - remediere in 60 zile;

j) nu este dotatd cu aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald - remediere in 30 zile;

k) nu este dotatd cu recipiente din sticld sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld,
ustensile si materiale necesare prepardrii formulelor magistrale si oficinale - remediere in 30 zile;
1) nu detine documente care atestd provenienta si calitatea substantelor farmaceutice - remediere in 30
zile;

m) nu detine documente care atestd provenienta si calitatea apei distilate: contract de achizitie, buletin
de analizad sau certificat de calitate si documentul cu care a fost achizitionatd aceasta;
n) farmacia nu detine registru/documente de evidentd a formulelor magistrale si a formulelor oficinale si

de inregistrare a preparatelor elaborate - remediere in 30 zile;

0) nu are norme de etichetare a preparatelor magistrale si/sau oficinale - remediere in 10 zile;

p) nu detine inregistrdrile de temperaturd si umiditate necesare pdstrdrii si conservdrii corecte a
substantelor in conditiile specificate de producdtor - remediere in 5 zile;

g) nu detine literaturd de specialitate necesard activitdtii de receptura - remediere in 30 zile.

6.4. Activitate online:

a) activitatea online nu este organizatd intr-un spatiu care respectd prevederile legale - remediere in 60
zile;

b) vanzarea si eliberarea medicamentelor prin intermediul serviciilor societdtii informationale nu se face
in prezenta farmacistului responsabil - remediere in 5 zile;

c) farmacia nu detine un site, redactat in limba romdnd care contine informatiile prevdzute de legislatia
in vigoare - remediere in 5 zile;

d) farmacia cu activitate on line nu este dotatd cu mobilier corespunzdtor operatiunilor de ambalare si
depozitare a coletelor - remediere in 30 zile;

e) farmacia cu activitate on line nu este dotatd cu aparaturd care asigurd si monitorizeaza temperatura -
remediere in 30 zile;

f) farmacia nu are contract cu o firmd de transport, care poate asigura conditiile de conservare
specificate de producdtor, precum si protejarea coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva
deteriordrii, falsificdrii si furtului - remediere in 10 zile;

g) farmacia cu activitate online nu este dotatd cu mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile
specificate de producdtor - remediere in 30 zile;

h) farmacia cu activitate on line nu este dotatd cu calculator, acces la internet si echipament necesar
acestei activitdti - remediere in 5 zile;

i) nu face dovada detinerii pentru a folosi, in relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea
medicamentelor, in care pacientul sd indice data nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente
curente, antecedente alergice, starea de sarcind - remediere in 10 zile.

6.5. Biroul farmacistului sef/asistentului medical de farmacie sef:

a) este amplasat astfel incdt nu permite exercitarea atributiilor sale si coordonarea activitatii
personalului - remediere iIn 60 zile;

b) nu dispune de mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare -
remediere in 60 zile;



c) nu dispune de mobilier specific pdstrdrii documentelor curente - remediere in 60 zile.

6.6. Grup sanitar - lipsa acestuia se remediazda in 30 zile.

7. Personal de specialitate:

7.1. lipsa contractelor de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in formd liberald ale personalului de
specialitate - remediere in 10 zile;

7.2. lipsa certificatelor de membru vizate pe anul curent, pentru farmacisti si asistenti medicali de
farmacie - remediere in 10 zile;

7.3. lipsa Fisei postului pentru intreg personalul care lucreazd in farmacie - remediere in 5 zile;
7.4. lipsa Fisei de atributii profesionale, vizatd de Colegiul Farmacistilor - remediere in 5 zile;
7.5. lipsa contractelor de colaborare cu institutiile de iInvdtdmant contracte de muncd pentru farmacistii
rezidenti si a conventiei de stagiu (daca este cazul) - remediere in 15 zile;

7.6. lipsa echipamentului de protectie (halat alb + ecuson) - remediere in 5 zile.

8. Reguli de bund practicad farmaceuticd - prevederi generale:

8.1. Farmacia nu detine procedurile R.B.P.F. necesare desfdsurdrii activitdtii - remediere in 15 zile;

8.2. nu detine in format letric si/sau electronic legislatia farmaceuticd in vigoare si literaturd de
specialitate pentru informarea personalului de specialitate despre aspecte legate de actiunea si
administrarea medicamentelor - remediere in 5 zile;

8.3. nu detine documente care sd ateste provenienta si calitatea medicamentelor, precum si a celorlalte
produse pe care le detin - remediere in 5 zile;

8.4. medicamentele si alte produse a cdror eliberare este permisd in farmacie, sunt depozitate si aranjate
in ordinea crescdtoare a termenului de valabilitate, astfel incadt sa fie eliberate cu prioritate cele cu

termenul de expirare cel mai apropiat - remediere in 10 zile;
8.5. nu respectda procedura de eliberare a medicamentelor, pe baza de prescriptie medicald, prescriptie
pentru legi speciale, precum si eliberarea medicamentelor in regim de urgentd - remediere in 5 zile;

8.6. nu are stabilite reguli pentru informarea pacientului, in ceea ce priveste: conservarea
medicamentelor, modul de utilizare, atentiondri specifice privind reactiile adverse, asocieri in tratament
- remediere in 5 zile;

8.7. nu detine procese verbale de neconformitate la receptie, dacd este cazul, evidentiate in registrul de
neconformitdati - remediere in 5 zile;

8.8. nu are implementatd procedura de verificare a elementelor de sigurantad si autenticitate a
medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat iIn Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor - remediere in 15 zile;

8.9. nu detine documente pentru evidenta eliberdrii din farmacie a medicamentelor cu regim controlat
(registrul pentru evidenta medicamentelor cu substante stupefiante, prescriptiile pe baza cdrora s-au
eliberat medicamente psihotrope, respectiv stupefiante sau din alte grupe terapeutice care se elibereaza
pe bazd de prescriptie medicald care se retine in farmacie - remediere in 5 zile;

8.10. nu detine evidenta documentelor ce fac obiectul retragerii de la comercializare a medicamentelor -
remediere in 5 zile;

8.11. nu detine inregistrdrile de temperaturd necesare pdstrdrii medicamentelor in conditiile specificate

de producdtor, in spatiile de depozitare (oficind si depozit) - remediere in 5 zile,

8.12. nu respectd procedura de transfer a medicamentelor - remediere in 15 zile;

8.13. farmacia nu respectd procedura privind véanzarea intre doua farmacii comunitare - remediere in 15
zile;

8.14. farmacia/drogheria utilizeazd tehnica de vanzare cu autoservire - remediere in 3 zile;

8.15. unitatea nu detine contract cu o firmd de distrugere a deseurilor farmaceutice si/sau documente care
atestd retragerea din gestiune si distrugerea eventualelor medicamente si a altor produse de sandtate

expirate, neconforme sau deteriorate, inclusiv medicamente psihotrope si/sau stupefiante - remediere in 30
zile

8.16. nu detine contracte si/sau documente privind actiunile de dezinsectie si deratizare - remediere in
30 zile;

8.17. nu detine condica de sugestii si registrul de reclamatii - remediere in 15 zile;

8.18. nu existd inregistrdri privind actiunea de autoinspectie efectuatd de farmacistul sef - remediere in
5 zile;

8.19. respectd procedura privind activitatea de testare in farmacii comunitare utilizédnd teste antigenice
rapide pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2.

Comisia de evaluare: Farmacist sef/farmacist/asistent
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturd:

Farm.

Farm.

O copie ramane in farmacia/drogheria/oficina comunitard/sezonierd evaluatd.
Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . . . . . . .

Nr. Proces-verbal de evaluare . . .

Data: . . . . . . .

Recomanddri de remediere a deficientelor

Farmacie cu circuit inchis/oficind de circuit inchis

Farmacia cu circuit inchis/Oficina de circuit inchis . . . . . . . . .

S.C. / Unitate sanitara . . . . . .

Adresa farmaciei (localitatea)

1. Autorizatie de functionare:

a. datele inscrise pe Autorizatia de functionare nu corespund cu situatia reald a farmaciei cu circuit
inchis - termen de remediere 60 zile;

b. nu are inscrisd pe Autorizatia de functionare sau nu are mentiunea privind infiintarea/desfiintarea
oficinelor de circuit inchis, dacd este cazul - termen 60 zile pentru inscriere;

c. farmacistul sef in functie nu este inscris pe Autorizatia de functionare - termen 60 zile pentru
inscriere;

d. oficina de circuit inchis nu detine copia autorizatiei de functionare a farmaciei coordonatoare si/sau
anexa acesteia privind infiintarea - remediere in 5 zile.

2. Programul de functionare si afisaj obligatoriu:



.1. farmacia/oficina nu este semnalizatd corespunzdtor - se remediazd in 30 zile;
.2 programul de functionare - lipsa acestuia se remediazd in 5 zile;
.3. programul de preluare/predare condici - lipsa acestuia se remediazd in 5 zile.

Amplasarea farmaciei

.1. farmacia/oficina nu este amplasatd corespunzdtor prevederilor legale (parter, cel mult etajul I) -
remediere in 60 zile;

3.2. farmacia/oficina nu este amplasatd in spatiu adecvat, fiind posibild contaminarea sau influentarea

W whNNN

negativa a calitdtii medicamentelor - remediere in 60 zile.

4. Organizarea spatiului unitatii farmaceutice:

4.1. organizarea spatiului nu asigurd trasabilitatea enaid medicamentului - remediere in 90 zile

4.2. incdperile nu sunt suficient iluminate - remediere in 30 zile

4.3. pardoselile nu sunt din material usor lavabil - remediere in 60 zile

4.4, mobilierul nu este usor lavabil - remediere in 60 zile

4.5. nu este dotat cu mobilier specific pentru depozitarea medicamentelor cu regim special - psihotrope si
stupefiante - remediere in 60 zile;

4.6. farmacia/oficina nu detine incdperile reglementate prin Normele de organizare si functionare:

a) lipsd incdpere destinata primirii si eliberdrii condicilor de prescriptii medicale - remediere in 30
zile;

b) lipsd oficina - remediere in 30 zile;

c) lipsad recepturd si laborator - remediere in 30 zile;

d) lipsd spatiu separat pentru prepararea solutiilor sterile (in cazul farmaciilor care prepard- dacd este
cazul - remediere in 60 zile;

e) lipsd spatiu separat pentru asigurarea calitdtii preparatelor, in cazul unitdtilor sanitare care
desfdsoard Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice, organizat in
vecindtatea sectiei de oncologie - remediere in 180 =zile;

f) lipsd spatiu confidentialitate pentru farmaciile/oficinele de circuit inchis care elibereaza
medicamente pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sdndtate - remediere in 30 zile;

g) lipsad spatiu destinat instaldrii distilatorului, dacd este cazul - remediere in 60 zile;

h) lipsd spdldtor destinat spdldrii veselei si ambalajelor de uz farmaceutic, dacd este cazul - remediere
in 30 zile calendaristice;

i) lipsa spatiu destinat si dotat pentru depozitarea materialelor inflamabile, volatile si cu potential

exploziv - remediere in 30 zile;
j) lipsa biroului farmacistului-sef - remediere in 30 zile;
k) lipsd grup sanitar - remediere in 30 zile;

1) lipsa oficinei destinatd eliberdrii medicamentelor cdtre ambulatoriu (pentru oficina de ambulatoriu) -
remediere in 60 zile.

5. Compartimentarea spatiului:

5.1. Oficina:

a) nu este prevdzutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrdrii medicamentelor in

conditiile specificate de producdtor - remediere in 60 zile;
b) nu este prevdzutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, specificate de
producdtor - remediere in 60 zile;

c) dotarea cu mese de oficind, cu dimensiuni optime care sa asigure functionalitatea acestora, cu rafturi,
dulapuri, sertare, pentru pdstrarea medicamentelor si a celorlalte produse eliberate prin farmacia cu
circuit inchis nu asigurd conditiile optime pentru pdstrarea calitdtii medicamentelor - remediere in 30
zile;

d) nu este dotatd cu rafturi, dulapuri, sertare, pentru pdstrarea medicamentelor si a celorlalte produse
eliberate-remediere in 30 zile;

e) nu este dotatda cu telefon, computer si orice alt echipament necesar desfdsurdrii activitatii -
remediere in 30 zile.

5.2. Receptura si laboratorul:

a) receptura/laboratorul nu sunt organizate intr-un spatiu distinct - remediere in 60 zile;

b) receptura/laboratorul este spatiu de trecere - remediere in 60 zile;

c) nu este dotatd cu sursd de apd, gaz si electricitate - remediere in 90 zile;

d) nu este dotatd cu aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate/materiilor prime si a altor
produse care necesitd temperaturd controlatd - frigider sau vitrind frigorificd - remediere in 60 zile;

e) nu este dotatd cu dispozitive de asigurare si monitorizare a conditiilor de temperaturda si umiditate
create-remediere in 60 zile;

f) nu este dotatd cu mese de recepturd - remediere in 30 zile;

g) nu este dotatd cu aparaturd pentru cantdrit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate,
incluzédnd si o balantd cu sensibilitate la a doua zecimald - remediere in 90 zile;

h) nu este dotatd cu aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald - remediere in 30 zile;

i) nu este dotatd cu recipiente din sticld sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veselsd,
ustensile si materiale necesare prepardrii formulelor magistrale si oficinale - remediere in 30 zile;

j) nu indeplineste conditiile privind spatiul, fluxurile, dotarea si mdasurile de protectie obligatorii
pentru desfdsurarea activitdtii de preparare in conditii de sigurantd pentru personal si pacienti a
preparatelor administrate in terapia oncologicd - remediere in 90 de zile;

k) nu detine documente care atestd provenienta substantelor farmaceutice si a altor produse utilizate in
activitatea de recepturd si laborator, precum si evidenta buletinelor de analiza care atestd calitatea
materiilor prime utilizate in activitatea de preparare a medicamentelor - remediere in 30 zile;

1) nu detine, in format electronic, evidenta consumului de substante farmaceutice- remediere in 30 zile
m) nu detine registru al retetelor magistrale si de inregistrare a preparatelor elaborate - remediere in
30 zile;

n) nu detine literaturd de specialitate necesarada activitatii de receptura - remediere in 30 zile.

5.3. Depozit:

a) nu dispune de zond delimitatd si inscriptionatd destinatd depozitdrii dispozitivelor medicale aflate in
gestiunea unitdtii farmaceutice - remediere in 30 zile;

b) nu dispune de zond destinatd pdstrdrii medicamentelor pentru studiu clinic, dacd este cazul - remediere
in 30 zile;

c) nu dispune de zone destinate depozitdrii produselor retrase temporar de la eliberare precum si a celor
expirate - remediere in 5 zile;

d) nu dispune de zond dedicatad pédstrdrii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu privire la
autenticitate - remediere in 5 zile;

e) nu dispune de incdpere special amenajatd, destinatd depozitdrii solutiilor perfuzabile - remediere in
30 zile;

f) nu dispune de zona destinatd receptiei medicamentelor si a altor produse permise a fi eliberate in
farmacia cu circuit inchis - remediere in 30 zile;



g) nu este dotat cu sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesard pdstrarii
medicamentelor in conditii specificate de producdtor - remediere in 60 zile;

h) nu este dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd - remediere in 60 zile;

i) nu este dotat cu mobilier specific depozitdrii medicamentelor cu regim special, respectiv medicamente
psihotrope si stupefiante - remediere in 30 zile;

j) nu este dotat cu rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat, (paleti, dacd este cazul) - remediere in
60 zile;

k) nu este dotat cu echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii
speciale de conservare (frigider sau vitrind frigorificd) - remediere in 60 zile;

1) depozitul este spatiu de trecere - remediere in 60 zile;

m) farmacia nu dispune de spatiu destinat si dotat pentru depozitarea materialelor inflamabile si volatile
- remediere in 60 zile.

5.4 Biroul farmacistului sef:

a) este astfel amplasat incdt nu permite exercitarea atributiilor sale si coordonarea activitatii
personalului - remediere in 30 zile;

b) nu dispune de mobilier si echipamente necesare desfdsurdrii activitdtii specifice de coordonare -
remediere in 30 zile;

c) nu dispune de mobilier specific pdstrdrii documentelor curente - remediere in 30 zile;

5.5. Grup sanitar:

- lipsa acestuia se remediazd in 30 zile

6. Personal de specialitate:

- lipsa contractelor de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in formd liberald ale personalului angajat
- remediere in 30 zile;

6.1. lipsa certificatelor de membru sau a vizei pentru anul curent, pentru farmacistii si asistentii
medicali de farmacie - remediere in 10 zile;

6.2. lipsa Figei postului pentru intreg personalul care lucreazd in farmacie/oficind - remediere in 5
zile;

6.3. lipsa Fisei de atributii profesionale, vizatd de Colegiul Farmacistilor - remediere in 5 zile;
6.4. lipsa contractelor de colaborare cu institutiile de invatamant, a conventiilor de stagiu sau a
contractelor de muncd pentru farmacistii rezidenti, dacd este cazul - remediere in 15 zile;

6.5. lipsa echipamentului de protectie (halat alb) si a ecusonului - remediere in 5 zile.

7. Reguli de bund practicd farmaceutica:

7.1. nu detine procedurile R.B.P.F. necesare desfdsurdrii activitdtii - remediere in 15 zile;

7.2. nu detine in format letric si/sau electronic legislatia farmaceuticd in vigoare si literaturd de
specialitate pentru informarea personalului de specialitate despre aspecte legate de actiunea si
administrarea medicamentelor - remediere in 15 zile;

7.3. nu detine documente care sa ateste provenienta si calitatea medicamentelor, precum si a celorlalte
produse pe care le detin - remediere in 15 zile;

7.4. nu detine documente care atestd retragerea din gestiune si distrugerea eventualelor medicamente si a
altor produse de sdndtate expirate, neconforme sau deteriorate, inclusiv medicamente psihotrope si/sau
stupefiante, dacd este cazul - remediere in 30 zile;

7.5. nu detine evidenta documentelor, dacd este cazul care atestd retragerea medicamentelor si a altor
produse permise a se elibera in farmacia cu circuit inchis;

7.6. nu detine procese verbale de neconformitate la receptie, evidentiate in registrul de neconformitdti,
dacd este cazul - remediere in 30 zile;

7.7. nu detine documente care sd ateste evidenta medicamentelor stupefiante si psihotrope - remediere in
30 zile;

7.8. medicamentele si alte produse a cdror eliberare este permisd in farmacia cu circuit inchis nu sunt
depozitate si aranjate astfel incdt sd se evite riscul de confuzie si in ordinea crescdtoare a termenului
de valabilitate, pentru a fi eliberate cu prioritate cele cu termenul de expirare cel mai apropiat -
remediere in 10 zile;

7.9. eliberarea medicamentelor stupefiante nu este consemnatd doar de cdtre farmacist in registrul de
evidentd a stupefiantelor - remediere pe loc;

7.10. nu are implementatd procedura de verificare a elementelor de sigurantd si autenticitate a
medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in Sistemul National de Verificare a

Medicamentelor, inainte de eliberarea cdtre sectii - remediere in 30 zile;
7.11. nu detine inregistrdrile de temperaturd necesare pdstrdrii medicamentelor in conditiile specificate
de producdtor, in spatiile de depozitare - remediere in 5 zile;

7.12. nu respectd procedura de transfer a medicamentelor aflate in gestiunea farmaciei, dacad este cazul -
remediere in 30 zile;

7.13. nu detine procese verbale/planificare transmisa de farmacia coordonatoare care atestd actiunea de
dezinsectie/deratizare - remediere in 5 zile.

Comisia de evaluare: Farmacist sef/farmacist/asistent:
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume, semndturad:

Farm. . . . . . . . . . ..

Farm.

O copie rdméne in farmacia cu circuit inchis/oficina de circuit inchis evaluata.

ANEXA Nr. 8

Unitatea farmaceutica . . . . . . . . . . Colegiul Farmacistilor din judetul . . . . .
S.C./Unitatea sanitara .



Adresa farmaciei (localitatea) . . . . . . . . . Nr. . . . . . . . . . . data . . . .

Fisd de atributii a postului de farmacist sef - farmacist responsabil - farmacist
Unitatea farmaceutica:

Farmacie comunitara

Oficind comunitard rurald/sezonierd
Farmacie online

Drogherie

Drogherie online

Atributii pentru:

O farmacist sef

O farmacist responsabil . . . . . . .

oogood

O farmacist

Farmacistul sef sau inlocuitorul acestuia, pe ladngd sarcinile prevdzute la art. 23, alin. (6) din Normele
444 privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice va rdspunde de activitatea
farmaciei in ansamblu si de reprezentarea acesteia fatd de orice control al autoritdtilor competente,
neputand fi substituit de o persoand de altd profesie - art. 23, alin. (3) din Norme 444.

Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentelor care se acordd fdrd prescriptie medicald, pe langd sarcinile prevdzute la art. 23 alin (6
va avea in vedere indeplinirea sarcinilor prevdzute la art. 35, alin. (1), (2) din Ordinul M.S. 444/2019.
Farmacistul organizeazd si coordoneazd intreaga activitate a unitdtii farmaceutice si are urmdtoarele
atributii - art. 23, alin. (6):

* asigurd prepararea, conservarea si eliberarea formulelor magistrale si oficinale;

e asigurd conservarea si eliberarea medicamentelor, precum si a celorlalte produse pe care farmacia le
poate detine;

* efectueazd sau numeste o comisie pentru receptia calitativd si cantitativd a medicamentelor si a
celorlalte produse la primirea lor in farmacie;

e efectueazd, in conformitate cu prevederile Farmacopeei romédne in vigoare, controlul de calitate al apei
distillate-dacd este cazul;

* participd la activitatea de farmacovigilenta;

* coopereazd cu medicul in legdturd cu schema terapeuticad in cazul asocierilor de medicamente si al
prescrierii de retete magistrale;

* urmdreste noutdtile terapeutice pe plan national si international;

* trebuie sd cunocascd legislatia farmaceuticd si pe cea sanitara in vigoare;

* se informeazd asupra legislatiei si reglementdrilor organismelor internationale in domeniul
medicamentului la care Romania a aderat;

* supravegheazd activitatea asistentului medical de farmacie si a cursantilor scolii sanitare postliceale
aflati in practica;

* asigurd si urmdreste stagiile practice ale studentilor facultdtii de farmacie; stagiul profesional al
farmacistilor rezidenti se desfasoard, conform unui contract de stagiu, sub indrumarea si controlul
farmacistului-sef sau a unui farmacist cu drept de liberd practicd desemnat de cdtre acesta;

e in intreaga sa activitate farmacistul va respecta principiile eticii si deontologiei profesionale -
Codul deontologic al farmacistului;

* verificd elementele de sigurantd si autenticitatea identificatorilor unici si scoate din uz
identificatorii unici ai medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in Sistemul
National de Verificare a Medicamentelor;

* dacd se considerd cd ambalajul unui medicament a fost modificat ilicit sau existd suspiciuni cu privire
la autenticitatea medicamentului, farmacistul nu elibereazd medicamentul si informeazd autoritatea
nationald competentd.

» farmacistul va asigura confidentialitatea datelor pacientilor. Fiecare rdspuns al pacientului va fi
validat de cdtre farmacist prin mijloace specifice.

» farmacistul responsabil de vénzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale
a medicamentelor care se acordd fdrd prescriptie medicald va pdstra secretul professional.

Data: Nume, prenume farmacist/farmacist sef/farmacist responsabil:

Semndtura
Unitatea farmaceutica . . . . . . . . . . Colegiul Farmacistilor din judetul
S.C./Unitatea sanitarda . . . . . . . . . . .
Adresa farmaciei (localitatea) . . . . . . . . . Nr. . . . . . . . . . .data

Fisd de atributii a postului de farmacist sef/farmacist

Unitate farmaceutica:

[0 Farmacie cu circuit inchis
[0 Oficina de circuit inchis
Atributii pentru:

[0 farmacist sef

[0 farmacist



Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de cdtre acesta conform art. 50 din Normele 444 privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice:

» face parte din consiliul medical al unitdtii sanitare in care functioneazd farmacia cu circuit inchis.
* poate face parte din comisia de evaluare a ofertelor pentru achizitionarea de medicamente pentru
unitatea sanitard.

* este membru al comisiei medicamentului existente la nivelul unitdtii sanitare si poate face parte din
comisia locald de eticd pentru avizarea studiilor clinice.

* trebuie sd participe la raportul de gardda in vederea imbundtdtirii permanente a actului terapeutic.

* poate face parte din colectivul de farmacovigilentd.

e farmacistul-sef monitorizeazd consumul de medicamente, semnaleazd pericolul de discontinuitate,
raporteazd discontinuitdatile apdrute.

Farmacistul coordoneazd intreaga activitate a unitdtii farmaceutice si are urmdtoarele atributii conform
art. 51, alin. (1) si (2) cu trimitere la art. 23, alin. (6) din Norme 444.

* asigurd prepararea, conservarea si eliberarea formulelor magistrale si oficinale;

e asigurd conservarea si eliberarea medicamentelor, precum si a celorlalte produse pe care farmacia le
poate detine;

* efectueazd sau numeste o comisie pentru receptia calitativd si cantitativd a medicamentelor si a
celorlalte produse la primirea lor in farmacie;

e efectueazd, in conformitate cu prevederile Farmacopeei romédne in vigoare, controlul de calitate al apei
distilate;

* participd la activitatea de farmacovigilentda;

e coopereaza cu medicul in legdturada cu schema terapeuticad in cazul asocierilor de medicamente si al
prescrierii de retete magistrale;

* urmdreste noutdtile terapeutice pe plan national si international;

* trebuie sd cunocascd legislatia farmaceuticd si pe cea sanitarda in vigoare;

* se informeazd asupra legislatiei si reglementdrilor organismelor internationale in domeniul
medicamentului la care Romania a aderat;

* supravegheazd activitatea asistentului medical de farmacie si a cursantilor scolii sanitare postliceale
aflati in practica;

* asigurd si urmdreste stagiile practice ale studentilor facultdtii de farmacie; stagiul profesional al
farmacistilor rezidenti se desfdsoard, conform unui contract de stagiu, sub indrumarea si controlul
farmacistului-sef sau a unui farmacist cu drept de liberd practicd desemnat de cdtre acesta;

* in intreaga sa activitate farmacistul va respecta principiile eticii si deontologiei profesionale-Codul
deontologic al farmacistului;

* verificd elementele de sigurantd si autenticitatea identificatorilor unici si scoate din uz
identificatorii unici ai medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in Sistemul
National de Verificare a Medicamentelor;

* dacd se considerd cd ambalajul unui medicament a fost modificat ilicit sau existd suspiciuni cu privire
la autenticitatea medicamentului, farmacistul nu elibereazd medicamentul si informeazad autoritatea
nationald competentd.

* asigurard stdrii de sandtate a pacientilor prin urmdrirea respectdrii regulilor de buna practica
farmaceuticd aprobate prin ordin al ministrului sdndtdtii.

e este responsabil pentru managementul medicamentelor si al dispozitivelor medicale aflate in gestiunea
unitdtii farmaceutice. Acesta se va asigura cd existd conditii adecvate pentru depozitarea, prepararea,
eliberarea, distribuirea si distrugerea medicamentelor din unitatea farmaceutica.

Data: Nume, prenume farmacist/farmacist sef/farmacist:
Semndturda . . . . . . . . . .



