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

Grila de evaluare pentru certificare RBPF
Oficina comunitard rurala /Oficina sezonierd /Oficina de circuit
inchis

Oficina comunitard rurali/sezonierd/de circuit
inchis
8.C./ Unitate sanitard -

Adresa oficinei
(localitatea)

Tema de evaluare

|punctaj

puncta
acorda

1. Firma si emblema oficinei

1.1. Firma oficinei comunitare rurale/sezoniere include sintagma ,,oficina” insotita de datele de identificare ale farmaciei
coordonatoare, conform art. 17 alin. (1) din Legea farmaciei nr. 266/2008 cu modificarile 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 §i functionarea unititilor
Sfarmaceutice, 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 crucii intersectate in unghi drept,
de dimensiuni egale, de culoare verde pe fond alb, conform art. 17 alin. (2) din Legea farmaciei si art. 29 din Norme
444.

Remedieri deficiente O

2. Autorizatia de functionare

2.1. Oficina comunitara rurald/ sezonierd /de circuit inchis detine copia autorizatiei de functionare a farmaciei
coordonatoare — art. 30 alin. (1) din Norme 444 .
Remedieri deficiente O

2.2. Oficina comunitara rurald/ sezoniera /de circuit inchis detine anexd 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) si (3) din Legea farmaciei si art. 10 alin. (2) din Norme 444 (oficinele comunitare rurale infiintate in
statiunile de pe litoral functioneaza doar in perioada 01 mai— 30 septembrie a fiecarui an)— art. 13 alin. (2) din Legea
444 si art. 10 alin. (4) din Norme 444.

Remedieri deficiente O



http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/99120

3. Program de functionare si afisaj obligatoriu

3.1. Oficina comunitara rurald/ sezonierd /de circuit inchis are afisat la loc vizibil programul de functionare, care este in

concordanta cu programul farmaciei coordonatoare si este declarat Administratiei Publice locale si Colegiului| 1
Farmacistilor in cazul oficinelor comunitare rurale, astfel incdt activitatea sa fie desfasurata de farmacist — art. 28 alin.
(1) si alin. (2) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
4. Amplasarea oficinei
4.1. Oficina comunitard rurald/sezoniera este amplasata in conformitate cu art. 13 si art. 14 alin. (1) din Legea farmaciei, | 0,5
art. 16 alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
4.2. Oficina de circuit inchis destinatd asigurarii asistenfei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor
sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitard, precum si/sau a oficinelor de
circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate| 0,5
la aceeasi adresa sau la o adresa 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)| 0,5
si alin. (6) din Norme 444 (schita spatiului) si cuprinde urmatoarele incaperi:
a) oficind (denumitd ,,incapere destinatd primirii, pregatirii si eliberdrii condicilor de prescriptii medicale” in cazul
oficinei de circuit inchis pavilionara);
b) depozit,
C) grup sanitar.

Remedieri deficiente O
5.2. Oficina comunitara rurald/sezonierd §i oficina de circuit inchis pentru ambulatoriu, are organizat spatiu destinat| 1
discutiei confidentiale cu pacientul, conform art. 27 alin. 1 lit. @) pct. ii si art. 55 alin. (6) lit. a) pct. 2 din Norme
444.

Remedieri deficiente O

5.3. Oficina comunitara rurald /sezoniera are organizat in incaperea oficind, dacd este cazul, spatiu distinct, specific,
pentru urmdatoarele activitati prevazute la art. 2 alin. 1 literele d) si g) din Legea farmaciei:

d) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz veterinar, 0,5
g) testarea unor parametri biologici cu aparaturd destinatd utilizarii individuale de catre pacienti, precum gsi
administrarea de vaccinuri numai in conditiile prevazute prin Ordin al Ministrului Sanatatii.

Remedieri deficiente O

5.4. Localul oficinei dispune de facilitdti necesare desfasurarii activitatii — art. 16 alin. (4) din Norme 444 . 0,5
Remedieri deficiente O
5.5. Incaperile oficinei sunt suficient iluminate, astfel incat permite desfasurarea in conditii optime a activititii din| 0,5
farmacie — art. 17 alin. (4) din Norme 444 .

Remedieri deficiente O
5.6 .Localul oficinei 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) si art. 46 lit. e) din Norme 444 | 0,5

din Norme 444 .
Remedieri deficiente O




5.7. Oficina este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, exclusiv in receptura si laborator — art. 19 alin. (1) lit.| 0,5
i) si art. 46 lit. a) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

5.8. Oficina este dotata cu mobilier specific pastrarii documentelor curente— art. 19 alin. (1) lit. k) si art. 46 lit. f) din| 0,5
Norme 444.
Remedieri deficiente o o

5.9. Mobilierul oficinei este confectionat din materiale lavabile si usor de intrefinut — art. 19 si art. 46 din Norme 444. 0,5
Remedieri deficiente

5.10. Pardoselile oficinei sunt confectionate din material usor lavabil — art. 17 alin. (4) din Norme 444. 0,5
Remedieri deficiente O

5.11. Spatiul oficinei este igienizat corespunzdtor, astfel incdat permite desfasurarea in conditii optime a activitatii . 0,5
Remedieri deficiente O

6. Compartimentare si dotare

6.1. Oficina este destinatd vanzdarii si eliberdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in oficina comunitarc
rurald/sezonierd/de ambulatoriu. Pentru oficina de circuit inchis pavilionard, oficina este denumitd, Incdperea destinatid primirii
pregatirii §i eliberarii condicilor de prescriptii medicale”— art. 55 alin. (2) din Norme 444.

6.1. 1. Oficina este organizata si dotata in conformitate cu art. 18 alin. (1), art. 19 alin. (1) lita), art. 20 lit. a), e), f), h), art. 27
alin. (1) lit. a) pct. i, art. 46, art. 55 alin. (3), alin. (6) lit. a) si art. 55 alin. (7) din Norme 444, astfel:

a) este prevazutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pdstrarii medicamentelor in conditiile 0,5
specificate de producator;
Remedieri deficiente O

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

C) este dotatd cu mese de oficind, a caror dimensiune §i mod de realizare permit eliberarea medicamentelor cdtre 0,5
pacienti, consilierea acestora, precum §i instalarea caselor de marcat si a computerelor;
Remedieri deficiente O

d) este dotata cu rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pastrarea medicamentelor si a celorlalte produse | 0,5
a caror eliberare este permisa in oficind;
Remedieri deficiente O

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

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

6.2.1. Organizarea depozitului — art. 18 alin. (1) pct. 4 lit. e), f), h); art. 27 alin. (1) lit. b) pct. iv, v, vii, art. 45 alin. (5) lit. g), h),
art. 55 alin. (2) lit. b) din Norme 444.

Depozitul este prevazut cu:

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

b) zona delimitata si inscriptionatd destinatd depozitarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea oficinei; 0,5
Remedieri deficiente O




¢) zond destinata pastrarii medicamentelor pentru studiu clinic, 0,5
Remedieri deficiente O

d) zona destinata depozitarii produselor retrase din stoc, in vederea distrugerii; 0,5
Remedieri deficiente O

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

6.2.2. Dotarea depozitului — art. 18 alin. (4) lit. b), c), d), g), art. 19 lit. h), art. 27 alin. (1) lit. b) pct. i, ii, iii, vi, art. 46 lit. a), d),
art. 55 alin. (6), lit. b) pct. 1, 2 si 3 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesara pastrarii medicamentelor in conditii specificate de| 0,5

producator;
Remedieri deficiente O

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

¢) mobilier specific pentru depozitarea medicamentelor cu regim special, respectiv medicamente psihotrope §i 0,5
stupefiante;

Remedieri deficiente O

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

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

6.2.3. Deporzitarea si pastrarea solutiilor perfuzabile, la oficina de circuit inchis pavilionara, se face intr-o incapere| 0,5
special amenajata.
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 care detin :
a) contract de munca - art. 567 alin. (2) Titlul XIV din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, art. 10
1

alin. (2) lit. b) din Legea farmaciei, art. 3 alin. (5) lit. b) din Norme 444;

b) certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, vizat pentru anul in curs— art. 567 alin. (1) Titlu XIV din Legea
95/2006 , art. 3 alin. (5), lit. b) din Norme 444.

Remedieri deficiente O

7.2. Farmacistul are ,, Fisa de atributii profesionale”, Vizata de Colegiul Farmacistilor, conform prevederilor legale —| 0,5
art. 589, lit. g) - Titlu XIV din Legea 95/2006, art. 3 alin. (5) lit. i) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

7.3. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (tinuta profesionala) este format din: halat alb si ecuson,
plasat la loc vizibil pentru pacient, inscriptionat cu: nume, prenume, calificare, titlu profesional, precum §i numele| I
farmaciei— art. 16 alin. (4) din Legea farmaciei si art. 23 alin. (8) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

8. Reguli de bunda practica farmaceutica — prevederi generale

Activitatea oficinelor comunitare rurale/sezoniere/de circuit inchis se desfisoara in conformitate cu Regulile de buna practica
farmaceuticd, conform art. 11 alin. (3) din Legea farmaciei.




8.1. In oficina comunitara rurald /sezonierd sau de circuit inchis exista dosar cu procedurile RBPF minime necesare
desfasurarii activitatii.
Remedieri deficiente O

0,5

8.2. Oficina comunitala rurala/ sezoniera / de circuit inchis detine in format letric sau electronic:

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

b) legislatia farmaceutica necesara desfasurarii activitatii : legislatia farmaceutica necesard desfasurarii activitatii:
Legea farmaciei 266/2008,* republicati; Ordinul M.S. 2089 — Norme 444, OMS 75/2010 - Reguli de bund practicd
Sfarmaceutic, 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 — Titlhul X1V, 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 si
calitatea medicamentelor, precum si a altor produse pe care le detine — art. 25 alin. (1) lit. a) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

0.5

8.4. Oficina comunitara rurala/sezonierd/de circuit inchis are implementatd procedura de verificare a elementelor de
siguranta si autenticitate a medicamentelor ce prezintd 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 baza de prescriptie medicala si condica de prescriptii medicale:
PRF; P6L; PS; PR, precum si 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,

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

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

0,5

8.7. Oficina comunitard rurala /sezonierd sau de circuit inchis detine planificare transmisa de farmacia coordonatoare
pentru actiunea de dezinsectie §i deratizare.
Remedieri deficiente O

0,5

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

Remedieri deficiente O

0,5

8.9. Oficina comunitard rurald /sezonierd sau de circuit inchis pentru ambulatoriu detine:
a) condica de sugestii si reclamatii, accesibila pacientilor,

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

Remedieri deficiente O

0,5

8.10. Oficina comunitard rurald/sezonierd sau de circuit inchis nu utilizeaza tehnica de vanzare cu autoservire in cazul
medicamentelor — art. 2 alin. (3) din Legea farmaciei si art. 2 alin. (5) din Normele 444.
Remedieri deficiente O

0,5

8.11. Oficina comunitara rurala /sezonierd sau de circuit inchis are stabilite reguli pentru procedura de eliberare a
medicamentelor, pe bazd de prescriptie medicald sau condica de prescriptie medicala.
Remedieri deficiente O

0,5




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 crescatoare a termenului de valabilitate, astfel incdt sa fie
eliberate cu prioritate cele cu termenul de expirare cel mai apropiat.

Remedieri deficiente O

8.13. Oficina comunitara rurald/ sezoniera si de circuit inchis detine inregistrarile de temperaturd necesare pastrarii
medicamentelor in conditiile specificate de producator, in spatiile de depozitare (oficina si depozit).
Remedieri deficiente O

Punctaj
Oficina comunitard rurala/ sezoniera si de circuit inchis maximum - 33
Comisia de evaluare: Farmacist- sef farmacie

coordonatoare/farmacist:

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 semnatda ramane in farmacia comunitara evaluatd.



