Colegiul Farmacistilor din judetul

Nr. Proces-verbal de evaluare
Data:

Grila de evaluare periodica/anuala pentru certificare RBPF
Farmacie comunitara

Farmacia comunitarad
S.C.
Adresa farmaciei (localitatea)

Tema de evaluare

punctaj

punctaj

acordat

1. Firma si emblema farmaciei

1.1. Firma farmaciei include sintagma ,,farmacia” i denumirea acesteia, inscrisd in Autorizatia de functionare conform
art.17, alin.(1) din Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, republicati prin Legea
243/11.06.2020, denumita in continuare ,,Legea farmaciei”.

Remedieri deficiente O

1.2. Farmacia are afisata ,,emblema farmaciei” in conformitate cu art.17, alin.(2) 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 §i completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020 — 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.(1), art.10, alin.(1) din Legea
farmaciei, art.3, alin.(13) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completairile ulterioare, potrivit modelului
1
Datele inscrise pe autorizatie, corespund cu situatia reald a farmaciei:
a) denumirea farmaciei;
b) denumirea persoanei juridice,
¢) datele de identificare fiscald (CUIL, J..., ), daca autorizatia a fost emisa dupad data intrarii in vigoare a Ord. M.S.
2089/09 decembrie 2020, care modifica Ordinul. M.S. 444/2019;
d) adresa sediului social;
e) adresa farmaciei;
f) numele farmacistului sef-
Remedieri deficiente O

0,5




2.2. Farmacia are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare, conform art.10, alin.(1) din Legea farmaciei;
art.3, alin.(16) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sandtdtii nr. 444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare cu mentiuni privind:

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

b) autorizarea/incetarea activitatii online (art.12, alin.(2), art.13, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completarile ulterioare),

¢) autorizarea/desfiintarea oficinei comunitare rurale/sezoniere, in conditiile art.13, alin.(3), (5) din Legea farmaciei si
art.11, alin.(2), (3) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate
prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdirile ulterioare.

Remedieri deficiente O

2.3. Farmacia are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare privind orice modificare ulterioard a conditiilor
initiale de autorizare, conform art.3, alin.(16) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completirile ulterioare.
Remedieri deficiente O

0,5

3. Program de functionare si afisaj obligatoriu

3.1. Programul de functionare al farmaciei este afisat la loc vizibil pe vitrina farmaciei, in format A4 conform art.21 din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

0,5

3.2. Programul de functionare al farmaciei este in concordantd cu numarul farmacistilor care isi desfasoard activitatea
cu contract de muncad sau in forma liberala conform art.10, alin.(2), lit. b), art. 15, art.18, alin.(1) din Legea farmaciei,
art.23, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanataitii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, Titlul XIV din Legea 95/2006,
privind reforma in domeniul sanatditii, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

3.3. Farmacia are afisate i alte informatii necesare si utile populatiei:

a) este/nu este autorizatd cu activitate receptura si laborator;

b) este/nu este autorizatd cu activitate online;

¢) site-ul Colegiului Farmacistilor teritorial cu informatia cd pe acest site se gaseste lista unitatilor farmaceutice care
asigura serviciul de permanentd/semipermanentd, programul in zilele nelucratoare si de sarbatori legale, precum si lista
cu farmaciile care au activitate de receptura si laborator.

Remedieri deficiente O

3.4. Farmacia participd, daca este cazul, la asigurarea asistentei farmaceutice a populatiei in timpul noptii sau in zilele
nelucratoare §i de sarbatori legale, conform modalitatii stabilite de Colegiul Farmacistilor, in conditiile art. 18, alin.(2),
(3) din Legea farmaciei.

Remedieri deficiente O

0,5

3.5. Farmacia participa la programe si campanii de promovare si ocrotire a sandatatii populatiei, in conformitate cu
competentele profesionale ale personalului acesteia, cdnd este cazul, in conditiile art.2, alin.(6) din Legea farmaciei.
Remedieri deficiente O

0,5

4. Amplasarea farmaciei

4.1.Farmacia este amplasatda conform prevederilor art.14, alin.(1) din Legea farmaciei, art.16, alin.(1) din Normele
privind infiintarea, organizarea i functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii




nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare:

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

b) in spatiu comercial, gard, aerogara cu acces liber si direct din stradd/acces din incinta acestora;
¢) in cadrul unitatilor sanitare si centrelor comerciale cu acces liber si direct din stradad/etajul 1.
Remedieri deficiente O

0,5

4.2 Farmacia are rampa de acces pentru facilitarea accesului persoanelor cu dizabilitati locomotorii - daca este cazul
(art. 16, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare).

Remedieri deficiente O

0,5

4.3. Farmacia este complet separatd de incinte cu alta destinatie conform art.16, alin.(2) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii nr.
444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

0,5

5. Organizarea spatiului— prevederi generale

5.1. Localul farmaciei are suprafata in conformitate cu prevederilor art.14, alin.(2) din Legea farmaciei (suprafati
prevazutd in documentele de autorizare, schita spatiului).
Remedieri deficiente O

0,5

5.2. Localul farmaciei dispune de facilitatile necesare desfasurarii activitatii — apa curentd (poate fi si din sursd proprie),
canalizare, electricitate, incalzive, sistem de securitate pentru protectie si paza a bunurilor si persoanelor (art.16,
alin.(4) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare).

Remedieri deficiente O

0,5

5.3. Farmacia are organizat in oficind, dacd este cazul, spatii distincte, specifice pentru urmdtoarele activitati prevazute
in Legea farmaciei art.2 alin.(1), lit. d) si g):

a) vinzarea i eliberarea medicamentelor de uz veterinar;

b) farmacia are organizat un spatiu distinct, cu acces din oficind, pentru testarea unor parametri biologici cu aparaturd
destinata utilizarii individuale de catre pacienti, precum si administrarea de vaccinuri numai in conditiile prevazute prin
Ordin al ministrului sanatatii.

Remedieri deficiente O

0,5

5.4. Incaperile farmaciei sunt suficient iluminate, astfel incdt permite desfasurarea in conditii optime a activitdtii din
farmacie conform art.17, alin.(4) din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

0,5

5.5. Localul farmaciei este dotat cu dulapuri inchise pentru pastrarea tinutei de strada si a echipamentului de protectie —
se exclude amplasarea acestui mobilier in oficind, depozit, receptura (art.19, alin.(1), lit. j) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare).

Remedieri deficiente O

0,5

5.6. Localul farmaciei detine mobilier destinat asigurarii programului de garda, dacd este cazul, se exclude amplasarea
acestui mobilier in oficind, depozit, receptura conform art.19, alin.(1), lit. e) din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente O

0,5




5.7. Farmacia comunitara este dotatd cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art. 19, alin.(1), lit. i) din| 0,5
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitditilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sandatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare. Amplasarea acestor mese este exclusd in recepturd si
in laborator.

Remedieri deficiente O

5.8. Mobilierul farmaciei este confectionat din materiale lavabile si usor de intretinut (art.19, alin.(1) din Normele| 0,5
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 444/2019, cu modificarile si completdirile ulterioare).

Remedieri deficiente O

5.9. Pardoselile farmaciei sunt confectionate din material usor lavabil, conform reglementarilor art.17, alin.(4) din| 0,5
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sandatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare).

Remedieri deficiente O

5.10. Spatiul farmaciei este igienizat corespunzator, astfel incdt permite desfasurarea in conditii optime a activitatii din| 0,5
farmacie.
Remedieri deficiente O

6. Compartimentare, dotare i activitati optionale

Spatiul farmaciei este compartimentat si organizat in concordanta cu tipurile de activitati inscrise in Autorizatia de functionare si in
anexele acesteia - art.17, alin.(1), art. 18, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitditilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completdrile ulterioare.

6.1. Oficina este destinatdi véinzarii si eliberdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in farmacie.

6.1.1. Oficina este organizatd si dotatd in conformitate cu art. 18, alin.(1), pct. 1. si art. 19, alin.(1) din Normele privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdirile ulterioare.

a) oficina are suprafata conformd cu prevederile art.18 alin.(1), pct.1, lit. a) din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu| 0,5
modificarile si completdirile ulterioare (suprafata prevazutd in documentele de autorizare, schita spatiului);
Remedieri deficiente O

b) este prevdzutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii si conservarii medicamentelor si a
celorlalte produse permise a fi comercializate in farmacia comunitard, in conditiile specificate de producator conform
art.18, alin.(1), pct.1, lit. b), art.20, lit. e din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor| 0,5
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completdrile ulterioare);
Remedieri deficiente O

¢) este prevazutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, specificate de producator conform art.18,
alin.(1), pct.1. lit. b), art.20, lit. e) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, | 0,5
aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;
Remedieri deficiente O

d) este dotatd cu mese de oficind, a caror dimensiune §i mod de realizare permit eliberarea medicamentelor catre
pacienti, consilierea acestora, precum §i instalarea caselor de marcat si a computerelor conform art.19, alin.(1), lit. a) | 0,5
din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O




e) este dotata cu rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pastrarea medicamentelor si a celorlalte produse a
caror eliberare este permisa in farmacie conform art.19, alin.(1), lit. d) din Normele privind infiintarea, organizarea $i
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si| 0,5
completdirile ulterioare;

Remedieri deficiente O

) este dotata cu dulapuri inchise cu cheie, neinscriptionate, destinate pastrarii medicamentelor stupefiante si psihotrope, | 0,5
iar cheia va fi pastrata si utilizata conform prevederilor legale conform art.19, alin.(1), lit. ¢) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdtii nr.
444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

6.2. Depozitul este destinat pastrarii 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 Normele privind infiintarea, organizarea $i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare):
Depozitul este prevazut cu:

a) zond destinata pdastrarii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zona special dedicata pastrarii medicamentelor expirate si/sau celor care se afld in procesul de retragere conform| 0,5
art. 18 alin.(1) pct. 4, lit. e) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O

¢ zone distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte produse, altele decat medicamente, aflate in| 0,5
obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin conform art.18, alin.(1) pct.4, lit. f) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O

d) zona speciala dedicata pastrarii medicamentelor pentru care exista suspiciuni cu privire la autenticitate conform| 0,5
art.18, alin.(1) pct.4, lit. h) din Normele privind infiintarea, organizarea $i functionarea unitditilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

6.2.2. Dotarea depozitului (art.18, alin.(1), pct.4, lit. b), c¢), g), art.19 lit. ¢), h) din Normele privind infiintarea, organizarea si
Sfunctionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare) :

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesard pastrarii §i conservarii medicamentelor si a| 0,5
celorlalte produse permise a se elibera in farmacia comunitard, in conditii specificate de producator conform art.18
alin.(1), pct. 4 lit. b) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate
prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare;

Remedieri deficiente O

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperatura conform art.18 alin.(1), pct. 4 lit. ¢) din Normele privind| 0,5
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatditii nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O

¢) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii speciale de conservare|0,5
(frigider) conform art.18, alin.(1), pct. 4 lit. g) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor




Sfarmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatditii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare);
Remedieri deficiente O

d) dulapuri cu cheie, neinscriptionate (mobilier specific) pentru depozitarea medicamentelor cu regim special, respectiv| 0,5
medicamente psihotrope si stupefiante, care stau in permanentd inchise conform art.19, lit. ¢) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sdandtdatii nr.
444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare;

Remedieri deficiente O

e) rafturi metalice cu blaturi ugor de curatat, paleti daca este cazul conform art.19, lit. h) din Normele privind| 0,5
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii nr.
444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

6.2.3  Depozitul nu este spatiu de trecere (art.17, alin.(5) din Normele privind infiintarea, organizarea si| |
Sfunctionarea unitdatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdrile ulterioare).

Remedieri deficiente O

6.2.4. Spatiul de depozitare are suprafata totald conforma cu prevederile art.18, alin.(1), pct. 4, lit. a) din Normele| ]

privind infiintarea, organizarea i functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 444/2019, cu modificarile si completdirile ulterioare (suprafata previzuta in schita spativlui).
Remedieri deficiente O

6.3. Receptura/ laboratorul — incipere/incaperi aferente activititii de receptura si laborator, destinati prepararii
formulelor magistrale si oficinale. Reguli de bund practicd specifice

6.3.1. Receptura/ laboratorul este organizata si dotata conform art. 18, alin.(1), pct.2. si 3, art.19 si 20 din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 444/2019, cu

modificarile si completdrile ulterioare:

a) sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditdtii, pentru pdstrarea si conservarea materiilor prime, in conditiile
prevazute de producdtor conform art.18, alin.(1), pct.2. lit. b) din Normele privind infiintarea, organizarea §i
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdirile ulterioare;
Remedieri deficiente O

0,5

b) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate create conform art. 18, alin.(1), pct.2, lit. b) din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O

0,5

¢) aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate/materiilor prime si a altor produse ce necesita temperaturd
controlatda (frigider sau vitrind frigorifica) conform art.20, lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdirile ulterioare;

Remedieri deficiente O

0,5

e) dulapuri pentru pastrarea materiilor prime, ambalajelor si etichetelor, precum si dulapuri cu cheie pentru pastrarea
materiilor prime care se supun unor prevederi legislative speciale conform art.19, alin.(1) lit. g) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtdtii nr.
444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare;

Remedieri deficiente O

0,5




e) masd de receptura cu dimensiuni §i conceptie care asigurd functionalitatea acesteia conform art.19, alin.(1), lit. f) din| 0,5
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O

f) aparat pentru prepararea apei distilate, atunci cand este cazul conform art.20, lit. b) din Normele privind infiintarea, | 0,5
organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente O

g) sursa de apd, gaz, electricitate necesare prepararii formulelor magistrale si/sau formulelor oficinale conform art.19,| 0,5
alin.(1), pct. 3 din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente O

h) aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald conform art.20, lit. ¢) din Normele privind infiintarea, organizarea| 0,5
si functionarea unitditilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O

i) aparatura pentru cantarit, verificata metrologic si cu certificat de conformitate, incluzand si o balanta cu sensibilitate| 0,5

la a doua zecimald conform art.20, lit. d) din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitatilor

farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O

J) recipiente din sticla sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld, ustensile si materiale necesare prepararii| 0,5
formulelor magistrale §i oficinale conform art.20, lit. g) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea

unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 444/2019, cu modificdrile si completarile

ulterioare;

Remedieri deficiente O

k) detine literatura de specialitate necesara activitatii de recepturd: Farmacopeea Romand editia a X-a; Tehnicd| 0,5
farmaceuticd, etc.

Remedieri deficiente O

6.3.2. Receptura/ laboratorul este organizatd intr-un spatiu cu o suprafata care respectd prevederile art.18, alin.(3)

din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul| I

ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente O

6.3.3. Receptura/ laboratorul nu poate fi spatiu de trecere (art.17, alin.(5), art.18, alin.(2) din Normele privind| I

infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.

444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare).

Remedieri deficiente O

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

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

a) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul

ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente O
b) detine documente care atesta calitatea substantelor farmaceutice (buletine de analiza) conform art.25 alin.(1),| 0,5

lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul




ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;
Remedieri deficiente O
¢) detine documente care sd ateste provenienta §i calitatea apei distilate: contract de achizitie, buletin de analiza| 0,5
sau certificat de calitate si documentul cu care a fost achizitionata aceasta conform art.25, alin.(1), lit. d) din Normele
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare;
Remedieri deficiente O
d) detine registru/ documente de evidenta a formulelor magistrale si a formulelor oficinale conform art.25, alin.(1), | 0,5
lit. b) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare;
Remedieri deficiente O
e)  are norme de etichetare a preparatelor magistrale si/sau oficinale conform Farmacopeei Romane editia a X-a| 0,5
si Ordinul M.S.75/2010 - Reguli de buna practica farmaceuticd;
Remedieri deficiente O
f)  detine inregistrarile de temperatura si umiditate necesare pdstrarii si conservarii corecte a substantelor in| 0,5
conditiile specificate de producator conform art.18, alin.(1) pct. 2 din Normele privind infiintarea, organizarea §i
Sunctionarea unitdatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdrile ulterioare,
Remedieri deficiente O
g)  evidenta substantelor farmaceutice folosite la prepararea formulelor magistrale si oficinale se tine in format| 0,5
electronic.
Remedieri deficiente O
6.4. Spatiu destinat activitatii online — activitate optionald de vinzare i eliberare prin intermediul serviciilor
informationale a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicald; Reguli de buna practicd specifice
6.4.1. Farmacia cu activitate online:
a) respecta prevederile legislative in vigoare referitor la numele farmaciei 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 farmaciei comunitare intr-un spatiu care respectd prevederile art.2"1 din Legea farmaciei;
art1, lit. g), art31, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;
Remedieri deficiente O
6.4.2. Activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdatii informationale se face numai in prezenta | |
farmacistului responsabil (programul de lucru al farmacistului responsabil) conform art.37 din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdtii nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;
Remedieri deficiente O
6.4.3. Farmacia cu activitate online este dotata, conform art.31, alin.(2), lit. a) — d) din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completdrile ulterioare, cu: 05
a) mobilier corespunzator operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor,
b) aparatura care asigura si monitorizeaza temperatura;
¢) alte mijloace pentru pastrarea medicamentelor in conditiile prevazute de producator,
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 romdna si contine informatiile prevazute de Legea
farmaciei, art.2"1, alin.(5), art.2"2, alin.(2), art.32:
a) legatura hyperlink catre site-ul de internet al Ministerului Sandatatii;

ulterioare si este dotat cu.

b) datele de contact ale Ministerului Sanatatii; 1
¢) logo-ul comun european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor in regim online;
d) link catre site-ul ANMDMR — raporteaza o reactie adversd,
e) informatii privind autorizarea activitatii online (date din anexa cu mentiunea de autorizare);
) declaratia de consimtamant 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 societatii informationale este afisat conform art.34
din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare: 0,5
a) denumirea medicamentului;
b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;
¢) prospectul;
d) pretul.
Remedieri deficiente O
6.4.6. Ambalarea medicamentelor asigura garantarea calitatii medicamentului si integritatea ambalajului conform art.39| 0,5
din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente O
6.4.7. Farmacia face dovada ca medicamentele au fost ridicate de la sediul farmaciei sau au fost livrate prin mijloace| 0,5
specifice conform art.40, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sandatdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare:
Remedieri deficiente O
6.4.8. Farmacia cu activitate online are contract cu o firma de transport, care poate asigura conditiile de conservare| 0,5
specificate de producator, precum §i protejarea coletelor care contin medicamentele comandate, impotriva deteriorarii,
falsificarii si furtului conform art.40, alin.(2), (4) din Normele privind infiintarea, organizarea $§i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare.
Remedieri deficiente O
6.4.9. Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea
medicamentelor, previzut la art.32, alin.(1) lit. d) din Normele privind infiintarea, organizarea s§i functionarea| 0,5
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdarile si completarile
ulterioare, chestionar in care pacientul sa 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 atributiilor de coordonare a activitaii
farmaciei si a personalului conform art.18, alin.(5) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile

1




a) mobilier §i echipamente necesare desfasurarii activitdtii specifice de coordonare;

b) mobilier specific pastrarii documentelor conform art.19, alin.(1), lit. k) si art. 25, alin.(2) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr.
444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

6.6. Spatiul de confidentialitate este organizat conform art.18 , alin.(1), lit. ¢) din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu

modificarile si completdrile ulterioare: 1
a) inincinta oficinei;
b) 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 medicali de farmacie, conform art.16
alin.(1), lit. a), b), ¢) din Legea farmaciei, art.23, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile
ulterioare, care detin:
a) contract de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala conform art.567, alin.(1), (2) din Legea 95/2006| 1

privind reforma in domeniul sanatatii —Titlul X1V, art. 10, alin.(2), lit. 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):

a) studenti ai Facultatii de farmacie;

b) farmacisti rezidenti;

¢) cursanti ai scolii postliceale aflati in practicd; 0,5
Stagiul profesional se desfdasoara conform unui contract de colaborare cu institutiile de invatamant, contract de munca
pentru farmacistii rezidenti si/sau conventie de stagiu conform art.23 alin.(6), lit. j), k) din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente O
7.3. Farmacistul-sef coordoneaza si controleaza activitatea din farmacie, inclusiv a personalului administrativ si a altui
personal necesar desfasurarii activitagilor prevazute in obiectul de activitate al farmaciei — exista ,,Fisa postului” pentru
intreg personalul (art.16 alin.(5) din Legea farmaciei, art.23, alin.(3), (6) din Normele privind infiintarea, organizarea| I
si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdirile ulterioare).
Remedieri deficiente O
7.4. Farmacistul sef, farmacistul si farmacistul responsabil (online) au Fisa de atributii a postului, vizatd de Colegiul
Farmacistilor, conform prevederilor legale conform art.589, lit. g) din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, art.3, alin.(5), lit. i) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice,| 0,5

aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.
Remedieri deficiente O




7.5. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) 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 Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdirile ulterioare.
Remedieri deficiente O

8. Reguli de buna practica farmaceutica — prevederi generale

Activitatea farmaciei comunitare se desfisoard in conformitate cu Regulile de bund practicd farmaceuticd, elaborate de
Ministerul Sandtatii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Romania (art.8, alin.(3) din Legea farmaciei).

8.1. In farmacie exista dosar cu procedurile RBPF necesare desfasurarii activitatii specifice.
Remedieri deficiente O

8.2. Farmacia detine, in format letric sau electronic:

a) literatura de specialitate care asigura informarea personalului de specialitate in legdturd cu orice aspect legat de
actiunea §i de administrarea medicamentului (art.25, alin.(3) din Normele privind infiintarea, organizarea i
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdirile ulterioare) .

b) legislatia farmaceutica necesara desfasurarii activitatii: Legea farmaciei 266/2008,* republicatia; Ordinul M.S.2089
— Normele privind infiintarea, organizarea $i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare; OMS 75/2010 - Reguli de buna practica
farmaceutica; 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 sanatatii - Titlul X1V, Statutul CFR, Codul deontologic al farmacistului, etc.

Remedieri deficiente O

8.3. Farmacia detine documente (facturi si avize) care atestd provenienta medicamentelor, precum i a altor produse pe
care le detine conform art.25, alin.(1), lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitditilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completirile ulterioare.
Remedieri deficiente O

0,5

8.4. Farmacia detine documente care atesta calitatea medicamentelor precum si a altor produse pe care le detine
conform art.25, alin.(1), lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

0,5

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

0,5

8.6. Farmacia are implementata procedura de verificare a elementelor de siguranta si autenticitate a medicamentelor ce
prezinta cod unic de identificare inregistrat in Sistemul National de Verificare a Medicamentelor.
Remedieri deficiente O

8.7. Medicamentele si alte produse a caror eliberare este permisa in farmacie sunt depozitate si aranjate in ordinea
crescatoare a termenului de valabilitate, astfel incdt sa 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 baza de prescriptie medicala: P-RF; P-6L; PS, S, precum §i
eliberarea medicamentelor in regim de urgenta prevazuta in Codul deontologic al farmacistului — sectiunea a 7-a —

publicat in M.O. nr. 490/15 iulie 2009; 2
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

8.9. Farmacia detine documente pentru evidenta eliberarii din farmacie a medicamentelor cu regim controlat (registrul
pentru evidenfa medicamentelor cu substanfe stupefiante, prescriptiile pe baza carora s-au eliberat medicamente
psihotrope, respectiv stupefiante sau din alte grupe terapeutice care se elibereazd pe baza de prescriptie medicald care se| 0,5
retine in farmacie) conform art.25, alin.(1), lit. ¢) din Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdarile si completarile
ulterioare si art.56, 57, 58, din Normele 1915 la Legea 339.

Eliberarea medicamentelor cu substante stupefiante se face strict de catre farmacist.

Remedieri deficiente O

8.10. Farmacia detine, daca este cazul evidenta documentelor ce fac obiectul retragerii de la eliberare (comercializare) | 0,5
a medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in farmacie.

Remedieri deficiente O

8.11. Farmacia detine inrvegistrarile de temperaturda necesare pastrarii medicamentelor in conditiile specificate de
producator, in spatiile de depozitare (oficina si depozit), 0,5
Remedieri deficiente O

8.12. Farmacia respectd procedura de transfer a medicamentelor aflate in gestiunea farmaciei, conform prevederilor| 0,5
art.2(7"1), lit. a) din Legea farmaciei, art.6, alin.(2), (3) din Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdarile si completarile
ulterioare (dacid este cazul).

Remedieri deficiente O

8.13. Farmacia respecta prevederile art.2, alin.(7), lit. b) din Legea farmaciei si a art.6™1 din Normele privind| 0,5
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdtii nr.
444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare, privind vanzarea intre doud farmacii comunitare, a medicamentelor

care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala (daca este cazul).

Remedieri deficiente O

8.14. Farmacia nu utilizeaza tehnica de vinzare cu autoservire a medicamentelor conform art.2, alin.(3) din Legea
farmaciei si art.2, alin.(5) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,| 0,5
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente O

8.15. Farmacia detine contract cu o firma de distrugere a deseurilor farmaceutice gsi/sau documente care atesta| 0,5
retragerea din gestiune si distrugerea eventualelor medicamente §i 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 specializata si sau documente privind actiunea/actiunile de dezinsectie si| 0,5

deratizare.
Remedieri deficiente O

8.17. Farmacia detine:
a) condica de sugestii si reclamatii snuruitd si numerotatd, accesibila pacientilor, verificatd lunar de catre farmacistul




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

8.18. Exista inregistrari 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, Ord.644/10.05.2020 (daca este cazul).
Remedieri deficiente O

Punctaj

Farmacie fara recepturd (cap. 6.3), fard online (cap. 6.4) | maxim- 49

Farmacie fara recepturd (cap. 6.3), cu online (cap. 6.4) maxim- 55
Farmacie cu recepturd, fara online (6.4.) maxim- 60

Farmacie cu recepturd, cu online maxim- 66

Comisia de evaluare: Farmacist sef:
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume,
semndturd:

Farm.

Farm.

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

O copie a prezentei grile, completata si semnatd ramdne in farmacia comunitard evaluatd.



