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Nr. Proces-verbal de evaluare
Data:

Grila de evaluare pentru certificare RBPF

Farmacie cu circuit inchis
Infiintare — Evaluare periodici/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, emisa conform art.3 alin.(1), art.8, alin.(2) din Legea
farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, republicata 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 §i functionarea unititilor farmaceutice,
modificat si completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020. 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 in structura careia functioneazad farmacia cu circuit inchis;

¢) datele de identificare fiscala ale persoanei juridice (CIF/CUI, J..., ), daca autorizatia a fost emisa dupa data intrarii
in vigoare a Ord. M.S. 2089/09 decembrie 2020, care modifica Ordinul M.S. 444/2019;

d) adresa sediului unitatii sanitare;

e) adresa farmaciei;

) numele farmacistului sef.

Remedieri deficiente o

1.2. Farmacia cu circuit inchis are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare, privind autorizarea/desfiintarea
oficinei/oficinelor de circuit inchis destinati/e asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor
unitdtilor sanitare in structura cdarora functioneazd, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitard, precum i a
oficinei/oficinelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la
adresa diferita, conform art.2, alin.(8), (9), (10) din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unititilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente o

2. Programul de functionare si afisaj obligatoriu




2.1. Farmacia are afisat la loc vizibil, la intrarea in farmacie, sintagma ,,farmacie* si in format A4, programul de
functionare, programul de predare/preluare condici, cu respectarea prevederilor titlului X1V din Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul sandtatii, denumitd in continuare Legea 95;

Remedieri deficiente o

0,5

2.2. Programul de functionare al farmaciei cu circuit inchis este stabilit de catre farmacistul sef, cu avizul conducerii| |
unitatii sanitare in structura cdreia functioneazd §i este in concordantd cu numarul farmacistilor angajati, conform
art.48 din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;
Remedieri deficiente o
2.3. Farmacia este semnalizatd corespunzator, astfel incadt sa fie ugor de identificat. 0,5
Remedieri deficiente o
3. Amplasarea farmaciei
3.1. Farmacia cu circuit inchis este amplasata la parter sau cel mult la primul etaj, asigurandu-se acces direct pentru o |(,5
bund aprovizionare cu medicamente conform art.44 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
3.2. Farmacia cu circuit inchis este amplasatd in spatiu adecvat, fiind evitata contaminarea sau influentarea negativa a | 0,5
calitatii medicamentelor conform art.43 din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitditilor
Sfarmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente o
4. Organizarea spatiului-prevederi generale

4.1.Farmacia cu circuit inchis este organizatd ca sectie fard paturi in structura organizatorica a unitdtilor sanitare/ in
structura institutiei/asociatiei care o detine conform art.41 din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea 0.5
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile
ulterioare.
Farmacia cu circuit inchis are o suprafata proportionald cu volumul, specificul activitatii si numdrul de paturi al unitatii
sanitare in structura careia functioneaza (art.45, alin.(1), (2), (3), (4) din Normele privind infiintarea, organizarea si
Sfunctionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare se aplica farmaciilor cu circuit inchis infiintate, reorganizate, mutate dupa aparitia Ord. M.S.
2089/ 09 dec 2020.
Remedieri deficiente o
4.2. Localul farmaciei cu circuit inchis cuprinde urmdtoarele incdperi conform art.45, alin.(5), art.45, alin.(6) din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare:

a) incdpere destinata primirii §i eliberarii condicilor de prescriptii medicale,

b) oficina;

¢) receptura;

d) laborator ;

e) spatiu destinat instalarii distilatorului (dacd este cazul), 2

f) spatiu separat pentru a se organiza o sectie de sterile in cazul in care farmacia prepara solutii sterile conform art.45
alin.(6) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanataitii nr. 444/2019, cu modificdrile si completdrile ulterioare;

g) spatiu separat care sd indeplineasca toate conditiile necesare pentru asigurarea calitatii preparatelor si a protectiei




personalului de specialitate, in cazul unitdtilor sanitare care desfasoara Programul national de oncologie—
Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice. Acest spatiu se afld in vecindatatea
sectiei de oncologie;

h) spalatorul destinat spalarii 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 dotata in fiecare incapere cu mobilier usor de intretinut, adecvat activitatii specifice | 0,5
asa cum prevede art.46 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

4.4. Farmacia cu circuit inchis este dotata cu dulapuri cu cheie, neinscriptionate, pentru pdstrarea medicamentelor | 0,5
Stupefiante si psihotrope, care stau in permanentd inchise; cheia va fi pastrata si utilizata conform art.46, lit. ¢) din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente o

4.5. Farmacia cu circuit inchis este dotatd cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art.46 lit. a) din Normele | 0,5
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii
nr. 444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare. Amplasarea acestor mese este exclusd in recepturd i in
laborator.

Remedieri deficiente o

4.6. Incaperile farmaciei cu circuit inchis sunt suficient iluminate. 0,5
Remedieri deficiente o

4.7. Pardoselile farmaciei cu circuit inchis sunt confectionate din material usor lavabil. 0,5
Remedieri deficiente o

4.8. Spatiul farmaciei cu circuit inchis este igienizat corespunzator, astfel incat permite desfasurarea in conditii optime a | 0,5
activitatii din farmacie.

5. Compartimentare si dotare

5.1. Spatiul farmaciei cu circuit inchis este compartimentat si dotat in concordanta cu tipurile de activitati inscrise in | 0,5
autorizatia de functionare conform art.46 si a art.47, cu trimitere la art.20 din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare, astfel:

5.2. Incaperea destinati primirii si eliberarii condicilor de prescriptii medicale indeplineste conditiile | 0.5
prevazute la art. 45, alin.(5), lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor
Sfarmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatditii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare -
distribuirea condicilor catre sectii se face in cutii inchise, inscriptionate cu numele sectiei respective.

Remedieri deficiente o

5.3. Oficina este destinata pregatirii 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 Normele privind infiintarea,
organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si




completarile ulterioare si indeplineste urmdatoarele conditii:

a) este prevazuta cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrarii medicamentelor si a celorlalte|0,5
produse farmaceutice, conform specificatiei producatorului;
Remedieri deficiente o

b) este prevazuta cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, specificate de producator; 0,5
Remedieri deficiente o

¢) este dotata cu mese de oficind, cu dimensiuni optime care sa asigure functionalitatea acestora; 0,5
Remedieri deficiente o

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

e) este dotata cu telefon, computer si orice alt echipament necesar desfasurarii activitatii. 0,5
Remedieri deficiente o

5.4. Receptura si laboratorul este destinata prepararii formulelor magistrale si oficinale.

5.4.1. Receptura si laboratorul sunt organizate si dotate conform art.45 alin.(5) lit. ¢) si d), art.46 si 47, cu trimitere la art.20 din
Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatditii nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, cu:

a) sursa de apad, gaz si electricitate conform art.45, lit. d) din Normele privind infiintarea, organizarea si|0,5
Sfunctionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

Remedieri deficiente o

b) *aparatura pentru conservarea medicamentelor preparate, a materiilor prime si a altor produse ce necesitd | 0,5
temperaturd controlatd - frigider sau vitrind frigorifica, conform art.47 cu trimitere la art.20, 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

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

d) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate create conform art.47 cu trimitere la art.18 | 0,5
si 20, lit. f) 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) mese de receptura cu dimensiuni §i conceptie care asigurd functionalitatea acestora conform art.46, lit. a) din|0,5
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente o

) * distilator, dacd este cazul, conform art.47, cu trimitere la art.20, lit. b) din Normele privind infiintarea, | 0,5
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completdrile ulterioare;




Remedieri deficiente O

g) aparaturd pentru cantarit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate, incluzand si o balanta cu |0,5
sensibilitate la a doua zecimald conform art.47, cu trimitere la art.20, lit. d) din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu
nodificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente o

h ) aparatura pentru efectuarea operatiunilor la cald conform art.47, cu trimitere la art.20, lit. ¢) din Normele privind | 0,5
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sdndtatii nr.
444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente o

i ) recipiente din sticld sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld, ustensile si materiale necesare 0,5
prepararii formulelor magistrale si oficinale conform art.47 cu trimitere la art.20, lit. g) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitdatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdtii nr.
444/2019, cu modificarile si completairile ulterioare.

Remedieri deficiente o

5.4.2. Receptura i laboratorul nu sunt spatii de trecere §i sunt organizate intr-o singurd incdpere sau in doud incaperi |
delimitate.
Remedieri deficiente o

5.4.3. Receptura/laborator — reguli de bund practica specifice.
Receptura farmaciei cu circuit inchis detine:

a) * documente care atesta provenienta si calitatea substantelor farmaceutice, precum si a altor produse utilizate in|0,5
activitatea de receptura §i laborator (buletine de analizd) conform art.53, lit. a) din Normele privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completdrile ulterioare;

Remedieri deficiente o

b) * evidenta formulelor magistrale si oficinale preparate, in format electronic sau letric conform art.53, lit. b) 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

¢)* literaturd de specialitate necesard activitdtii de recepturd i laborator — Farmacopeea Romand editia a X a;|0,5
Tehnica farmaceuticd, etc.
Remedieri deficiente o

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

5.6. Spalatorul este destinat spaldrii veselei si ambalajelor de uz farmaceutic conform art.45, alin.(5), 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

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




5.7.1. Organizarea depozitului conform art.45, alin.(5), lit. g), art.45, alin.(6) din Normele privind infiintarea, organizarea $i
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare:

a) zond destinata depozitarii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente 0

b) zona delimitata si inscriptionatd destinata depozitarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unitatii | 0,5
farmaceutice;
Remedieri deficiente 0

¢) zond destinata pastrarii medicamentelor pentru studiu clinic (dacd este cazul), 0,5
Remedieri deficiente o

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

e) zond dedicata pastrarii medicamentelor pentru care exista suspiciuni cu privire la autenticitate; 0,5
Remedieri deficiente o

) incapere special amenajatd, destinata depozitarii 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 Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea 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 medicamentelor in conditii specificate de | 0,5
producator;
Remedieri deficiente o

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

¢) mobilier specific pentru depozitarea medicamentelor cu regim special, respectiv medicamente psihotrope si|0,5
Stupefiante;
Remedieri deficiente 0

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

e) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii speciale de conservare|(),5
(frigider sau vitrind frigorifica).
Remedieri deficiente o

5.7.3. Depozitul nu este spatiu de trecere. 1
Remedieri deficiente 0

5.8 . Biroul farmacistului sef este amplasat astfel incdt permite exercitarea atributiilor sale si coordonarea
ctivitatii personalului. 1
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 farmacie) isi exercitd profesia in unitatea
farmaceuticd pe baza de:

a) contract de munca conform art.567, alin.(2) din Legea 95/2006 - Titlul X1V, art.3, alin.(5), lit. b) din Normele
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii
nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

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 Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente o

6.2. Farmacia cu circuit inchis functioneaza doar in prezenta unui farmacist; (grafic de lucru al farmacistilor) conform |2
art.49, alin.(2) 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

6.3. * Farmacistul-sef coordoneazda i controleaza activitatea din farmacie, inclusiv a personalului administrativ si a| |
altui personal necesar desfasurarii activitatilor prevazute in obiectul de activitate al farmaciei; exista “Fisa postului”
pentru intreg personalul conform art.49, alin.(1) din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Remedieri deficiente o

6.4. Farmacistul sef si farmacistul au Fisa de atributii profesionale, avizata de Colegiul Farmacistilor, conform|0,5
prevederilor legale, art.589, lit. g) din Legea 95/2006; art.3, alin.(5), lit. i) din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Remedieri deficiente o

6.5. * In farmacia cu circuit inchis isi efectueaza stagiul practic (dacd este cazul):

a) studenti ai Facultatii de farmacie;

b) farmacisti rezidenti;

¢) cursanti ai scolii postliceale aflati in practicd, 1
Stagiul profesional se desfasoara conform unui contract de colaborare cu institutiile de invatamant, contract de munca
pentru farmacigtii rezidenti si/sau conventie de stagiu conform art.51 cu trimitere la art.23 alin.(6), lit. j), k) din Normele
privind infiintarea, organizarea $i functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii
nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.
Remedieri deficiente o

6.6. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionald) este format din: halat alb §i 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 Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitditilor
ffarmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificdrile si completdirile ulterioare.
Remedieri deficiente o

7. Reguli de bund practicd farmaceutici — prevederi generale

Activitatea farmaciei cu circuit inchis se desfasoard in conformitate cu Regulile de buna practica farmaceuticd, elaborate de
Ministerul Sanatdatii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Romdnia si aprobate prin Ordin al ministrului sanatatii (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).

7.1. In farmacia cu circuit inchis exista dosar cu procedurile R.B.P.F. necesare desfasurarii activitatii; 1
Remedieri deficiente o

7.2.* Farmacia cu circuit inchis detine, in format letric si/sau electronic:

a) literatura de specialitate care asigurd informarea personalului de specialitate in legaturd cu orice aspect legat de
actiunea §i de administrarea medicamentului conform art.52 din Normele privind infiintarea, organizarea §i
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare. 1
b) legislatia farmaceutica necesara desfasurarii activitatii: Legea farmaciei 266/2008,* republicati; Ordinul
M.S.2089 — Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare ; OMS 75/2010 - Reguli de bund practica
farmaceuticia; Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
Dpsihotrope, 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

7.3. Farmacia cu circuit inchis detine documente care sa ateste provenienta si calitatea medicamentelor, precum si a |l
celorlalte produse pe care le detine, conform art.53, lit. a), din Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Remedieri deficiente o

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

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

Remedieri deficiente o

7.6 .Medicamentele si alte produse a caror eliberare este permisda in farmacia cu circuit inchis, sunt depozitate §i
aranjate in ordinea crescdtoare a termenului de valabilitate, pentru a fi eliberate cu prioritate cele cu termenul de |l
expirare cel mai apropiat.
Remedieri deficiente o

7.7.% Farmacia cu circuit inchis are reguli pentru procedura de eliberare a medicamentelor pe bazd de condici de
prescriptii medicale si/sau retete pentru Programelor nationale de sandtate. 1
Remedieri deficiente o

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

7.9. *Farmacia cu circuit inchis detine, dacd este cazul, evidenta documentelor, care atestd retragerea medicamentelor | 0,5
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 reglementarile in vigoare, evidenta




medicamentelor stupefiante si psihotrope, conform art.53, lit. ¢) din Normele privind infiintarea, organizarea §i

functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si|0,5
completarile ulterioare. Eliberarea stupefiantelor se face strict de catre farmacist si este consemnatd in registrul de
evidenta 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 inregistrarile de temperaturd necesare pastrarii medicamentelor in conditiile | 0,5
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 aflate in gestiunea farmaciei, dacd| 0,5
este cazul, conform prevederilor art.2 alin7"1, lit. b), ¢) din Legea farmaciei si art.6, alin.(1), lit. c), e), art.6 alin.(2),

3, 4), (5).

Masuri corectiven

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

7.14.* Farmacia cu circuit inchis detine contract cu o firma specializata si/sau documente privind actiunea/actiunile de| 0,5

dezinsectie si deratizare.
Remedieri deficiente o

Punctaj
realizat
Farmacie cu circuit inchis — infiintare, reorganizare, mutare Maxim - 38 Realizat -
Farmacie cu circuit inchis — evaluare periodica Maxim - 48 Realizat -
Comisia de evaluare: Farmacist sef:
Nume, prenume, semndturd: Nume, prenume,
semndtura:
Farm.
Farm.

Regulile prevazute cu *) nu fac obiectul evaluarii la infiintare, reorganizare si mutare a farmaciei cu circuit inchis.
(5.4. b), p.; 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 ,,dacd 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 ramane in farmacia cu circuit inchis evaluatd.







