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

Grila de evaluare periodica pentru certificare RBPF Drogherie

Drogheria
S.C.
Adresa drogheriei (localitatea)

Tema de
evaluare

punctaj

punctaj
acordat

1. Firma si emblema drogheriei

1.1. Firma drogheriei include sintagma "drogherie" urmata de denumirea specifica, ce
0 deosebeste de alte unitafi 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 modificarile si completirile ulterioare, republicatid prin Legeaq|
243/11.06.2020, denumitd in continuare "Legea farmaciei".

Remedieri deficiente | |

~

1.2. Drogheria nu foloseste emblema/insemnele farmaciei comunitare (simbolul
crucii de culoare verde) conform art. 30, alin. (1) din Legea farmaciei gi a art. 58 alin.
(5) din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea §i functionarea unitdatilor farmaceutice, modificat sij
completat prin Ordinul M.S. 2089/09 decembrie 2020, denumit in continuare
"Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unititilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatagii nr. 444/2019, cu modificarile i
completarile ulterioare".

Remedieri deficiente | |

~

2. Autorizatia de functionare

2.1. Drogheria detine Autorizatia de functionare, emisa in conformitate cu art. 24, alin.
(1) din Legea farmaciei si a art. 2 alin. (2) din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii
nr. 444/2019, cu modificdrile si completarile ulterioare, potrivit modelului 3.
Datele inscrise pe autorizatie corespund cu situatia reald a drogheriei:

a) denumirea drogheriei;

b) denumirea persoanei juridice;

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

d) adresa sediului social;

e) adresa drogheriei;

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

Remedieri deficiente | |

0,5

2.2. Drogheria are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare, cu mentiuni
privind autorizarea/incetarea activitatii online conform art. 12, alin. (2) si art. 13, alin.
(1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu
modificarile gi completarile ulterioare.

Remedieri deficiente ||

2.3. Drogheria are anexe, dacd este cazul, la Autorizatia de functionare privind orice
modificare ulterioara a conditiilor initiale de autorizare, conform art. 3, alin. (16)
din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice,

0,5

aprobate prin Ordinul ministrului sandatdatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile]




ulterioare.
Remedieri deficiente |_|

3. Program de functionare si afigaj obligatoriu

3.1. Drogheria are afisat la loc vizibil, pe vitrina, in format A4, programul de|
functionare conform art. 65 alin. (2) din Normele privind infiintarea, organizarea i
functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente |_|

0,5

3.2. Programul de functionare al drogheriei este in concordanta cu personalul de
specialitate, respectiv farmacigsti, asistenti medicali de farmacie care isi desfasoara
activitatea cu contract de munca sau in forma liberala 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 Normele privind infiintarea,
organizarea §i functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare; Titlul
XTIV din Legea 95/2006, privind reforma in domeniul sandtatii, cu modificarile si
completirile ulterioare. Remedieri deficiente | |

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

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

b) site-ul Colegiului Farmacistilor teritorial cu informatia cd pe acest site se giseste]
lista unitatilor farmaceutice care asigurd serviciul de permanentd/semipermanentd,
programul in Zilele nelucrdatoare §i de sarbdtori legale, precum si lista cu farmaciile
care au activitate de recepturd gi laborator.

\Remedieri deficiente | |

4. Amplasarea drogheriei

4.1. Drogheria este amplasata la parter, cu acces liber §i direct din stradd, intr-un
spatiu dedicat numai activitatii de drogherie, conform prevederilor art. 25, alin. (1) din
Legea farmaciei si art. 58, alin. (1) din Normele privind infiintarea, organizarea §i
functionarea unitditilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr.
444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente |_|

0,5

4.2. Drogheria are prevazuta rampa de acces pentru facilitarea accesului persoanelon
cu dizabilitati locomotorii conform art. 58, alin. (1) din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare, daca este cazul.
Remedieri deficiente |_|

0,5

4.3. Drogheria este complet separata de incinte cu alta destinatie, conform art. 58, alin.
(2) din Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea unitditilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente |_|

0,5

5. Organizarea spatiului - prevederi generale

5.1. Localul drogheriei are suprafata conform art. 25, alin. (2) din Legea farmaciei si a
art. 59 din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unititilon
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completdrile ulterioare (suprafati prevazutd in documentele de autorizare).

Remedieri deficiente | |

0,5

5.2. Localul drogheriei dispune de facilitati necesare desfasurarii activitatii - apd
curentd (poate fi si din sursa proprie), canalizare, electricitate, incalzire conform art.
58, alin. (4) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilon
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente |_|

0,5

5.3. Incaperile drogheriei sunt suficient iluminate astfel incdt permite desfasurarea in

conditii optime a activitatii din drogherie.

0,5




Remedieri deficiente ||
35.4. Localul drogheriei este dotat cu dulapuri inchise pentru pdstrarea tinutei de strada| 0,5
isi a echipamentului de protectie, conform art. 61, lit. f) din Normele privind infiintarea,
organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul,
ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare - se|
exclude amplasarea acestui mobilier in oficind §i depozit.

Remedieri deficiente | |

35.5. Drogheria este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art. 61 lit| 0,5
e) din Normele privind infiinfarea, organizarea i functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile i
completarile ulterioare.

Remedieri deficiente | |

35.6. Mobilierul drogheriei este confectionat din materiale lavabile si ugor de intrefinut| 0,5
(art. 61 din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitditilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completarile ulterioare).

Remedieri deficiente | |

5.7. Pardoselile drogheriei sunt confectionate din material ugor lavabil. 0,5
Remedieri deficiente ||
5.8. Spatiul drogheriei este igienizat corespunzdtor astfel incat permite desfagurarea) 0,5
in conditii optime a activitatii din drogherie.

\Remedieri deficiente | |

6. Compartimentare, dotare §i activitate optionali
Spatiul drogheriei este compartimentat si organizat in concordanta cu tipurile de activitati permise a
ise efectua in drogherie §i inscrise in Autorizatia de functionare si in anexele acesteia (art. 29 din Legea
farmaciei si art. 59 din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare).
6.1. Oficina este destinatd vanzarii si eliberarii medicamentelor clasificate in grupa celor care se
elibereazd fara prescriptie medicald si a celorlalte produse permise a se elibera in drogherie (art. 60, lit.
a).
Oficina este organizata si dotatd in conformitate cu art. 61, 62 din Normele privind infiintarea,
organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr.
444/2019, cu modificdrile §i completirile ulterioare i indeplinegte urmdtoarele conditii:
a) are suprafafa conforma prevederilor art. 60 lit. a) din Normele privind infiintarea,| 0,5
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare (suprafata prevazutd
in documentele de autorizare);
Remedieri deficiente |_|
b) este prevazuta cu sistem pentru asigurarea temperaturii necesare pastrarii §i 0,5
conservarii corecte a medicamentelor in conditiile specificate de producator conform|
art. 60, lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitditilon
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile|
si completarile ulterioare,
Remedieri deficiente ||
c) este prevazuta cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura; 0,5
Remedieri deficiente |_|
d) este dotata cu mese de oficinda, cu dimensiuni optime, pentru eliberarea| 0,5
medicamentelor catre pacienti, consilierea acestora, precum §i instalarea caselor de
marcat §i a computerelor;
Remedieri deficiente |_|
e) rafturi, vitrine, dulapuri, sertare, pentru expunerea si pastrarea medicamentelor gi| 0,5
a celorlalte produse a caror eliberare este permisa in drogherie.
Remedieri deficiente |_|
6.2. Depozitul este destinat pastrarii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in drogherie
lsi este organizat si dotat in conformitate cu art. 60, lit. b) din Normele privind infiintarea, organizarea




modificarile si completirile ulterioare.

si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu

modificarile si completdrile ulterioare. Depozitul dispune de urmdtoarele zone:

6.2.1. Organizarea depozitului conform art. 60 lit. b) din Normele privind infiintarea, organizarea gi
functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu

a) zond destinata pastrarii medicamentelor;
Remedieri deficiente |_|

0,5

b) zona distincta de depozitare a medicamentelor fatd de celelalte produse permise a fi
detinute in drogherie conform art. 60, lit. b) pct. 3. din Normele privind infiintarea,
organizarea i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente | |

0,5

c) zond speciald dedicata pastrarii medicamentelor expirate conform art. 60, lit. b), pct.
4. din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unititilon
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completdrile ulterioare;

Remedieri deficiente | |

0,5

d) zona speciald dedicatd pastrarii medicamentelor pentru care existda suspiciuni cuy
privier la autenticitate conform art. 60, lit. b), pct. 5. din Normele privind infiintarea,
organizarea §i functionarea unitdatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul,
ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si completairile ulterioare.

0,5

Remedieri deficiente | |

6.2.2. Dotarea depozitului conform art. 61, 62 din Normele privind infiintarea,

modificdrile si completirile ulterioare:

functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtdatii nr. 444/2019, cu

organizarea §i

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesare pastrarii
medicamentelor in conditiile specificate de producator art. 60, lit. b), pct. 2.; art. 62, lit.
b) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitditilon
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completarile ulterioare;

Remedieri deficiente |_|

0,5

b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperatura conform art. 60, lit. b), pct. 2|
si art. 62, lit. c¢) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilon
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile
si completdrile ulterioare;

Remedieri deficiente |_|

0,5

c) aparatura pentru depozitarea medicamentelor §i a altor produse care impun conditii
speciale de conservare (frigider/ frigidere) conform art. 62, lit. a) din Normele
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate
prin Ordinul ministrului sanatagii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare; Remedieri deficiente |_|

0,5

d) rafturi metalice cu blaturi ugor de curatat conform art. 61, lit. d) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile
ulterioare; Remedieri deficiente |_|

0,5

6.2.3. Depozitul nu este spatiu de trecere conform art. 60, lit. b), pct. 1 din Normele
privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate
prin Ordinul ministrului sanatagii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile
ulterioare. Remedieri deficiente |_|

6.2.4. Spatiul de depozitare are suprafata totala conform prevederilor art. 60 lit. b), pct.
1din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile]
ulterioare (suprafata prevazuta in documentele de autorizare, schifa spatiului).

0,5

Remedieri deficiente | |




6.3. Spatiu destinat activitatii online - activitate optionala de vinzare si eliberare prin intermediul
serviciilor informationale a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicald; Reguli de buna
racticd specifice

Activitatea drogheriei online este destinata vanzarii i eliberarii prin intermediul societatii

informationale numai a medicamentelor acordate fara prescriptie medicala conform art. 1, lit. i) din

Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin

Ordinul ministrului

sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile §i completdrile ulterioare.

6.3.1. Drogheria: I
a) respectd prevederile legislative in vigoare referitor la numele drogheriei, conform

art. 38 din Normele privind infiinfarea, organizarea si functionarea unitatilor|

farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile

isi completarile ulterioare;

b) este organizatd 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 lit. i) i art. 31 alin. (1) din Normele

privind infiinfarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate

prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile

ulterioare.

Remedieri deficiente | |

6.3.2. Activitatea de vanzare i eliberare prin intermediul serviciilor societatii

informationale se face numai in prezenta farmacistului responsabil conform art. 37 din

\Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice,

aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile sij

completirile ulterioare.

Remedieri deficiente | |

6.3.3. Drogheria cu activitate online este dotati conform art. 31, alin. (2), lit. a) - d)

din Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea unitatilor farmaceutice,

aprobate prin Ordinul ministrului sanatagii nr. 444/2019, cu modificarile i

completarile ulterioare cu:

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

b) aparaturd care asigurd §i monitorizeazd temperatura;

c) alte mijloace pentru pastrarea medicamentelor in conditiile previzute de
producitor;

d) calculator, acces la internet §i orice alt echipament necesar acestei activititi

(mobilier corespunzdtor).

Remedieri deficiente | |

6.3.4. Drogheria cu activitate online detine un site, redactat in limba romand gi

contine informatiile prevazute de Legea farmaciei, art. 2™1 alin. (5); art. 2*'2 alin. (2)

si art. 32, art. 34 din Normele privind infiintarea, organizarea i functionarea

unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 444/2019, cu

modificarile si completirile ulterioare:

a) legatura hyperlink catre site-ul de internet al Ministerului Sanatatii;

b) datele de contact ale Ministerului Sanatdtii;

c) logo-ul comun european pentru vinzarea i eliberarea medicamentelor in regim
online;

d) link catre site-ul ANMDMR - raporteazd o reactie adversi;

e) informatii privind autorizarea activititii online ( date din anexa cu

mentiunea de autorizare);

f) declaratia de consimtamdnt GDPR pentru pacienti;

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

h) mentionarea datei de actualizare a paginii de internet.

[Remedieri deficiente | |

~

~

~




6.3.5. Pentru fiecare medicament oferit spre vinzare prin intermediul societitii
informationale este afisat conform art. 34 alin. (1) din Normele privind infiintarea,
organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul,
ministrului sandtdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare:
a) denumirea medicamentului;

b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;

c) prospectul;

d) pretul.

Remedieri deficiente | |

6.3.6. Ambalarea medicamentelor asigura garantarea calititii medicamentului si
integritatea ambalajului conform art. 39 din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii
nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.

[Remedieri deficiente | |

0,5

6.3.7. 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 Normele|
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare.
Remedieri deficiente | |

6.3.8. 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 deteriordarii, falsificarii sij
furtului conform art. 40, alin. (2) si (4) din Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdatii
nr.444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente | |

6.3.9. Farmacistul responsabil de vinzarea i eliberarea prin intermediul serviciilor
societdtii informationale a medicamentului face dovada detinerii pentru a folosi, in
relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea medicamentelor, prevazut la art.
32, alin. (1), lit. d) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 444/2019, cu
modificdarile si completdrile ulterioare, chestionar in care pacientul sa indice data
nagterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, stareq,
de sarcina sau aldptare.

[Remedieri deficiente | |

0,5

6.4. Biroul conducatorului de unitate (farmacist sef/asistent medical de farmacie sef)
este

astfel amplasat incat permite exercitarea atributiilor de coordonare a activititii
drogheriei si a personalului i este dotat conform art. 60, lit. c) din Normele privind,
infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile ulterioare
cu:

a) mobilier §i echipamente necesare desfiasurdrii activittii specifice de
coordonare conform art. 62, lit. d);

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

\Remedieri deficiente | |

~

farmacie care isi exercitd profesia in unitatea farmaceuticd pe baza de:

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

6.5. Grup sanitar 1
Remedieri deficiente | |

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

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 Normele privind
infiintarea, organizarea §i functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;
c) in drogherie isi efectueaza stagiul profesional persoane aflate in procesul de
invagamant sau asistenti de farmacie in stagiu de practica conform art. 63, alin. (5) din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completirile

ulterioare -dacd este cazul.

Remedieri deficiente | |

7.2. Drogheria este condusa de un farmacist-gef/asistent medical de farmacie sef, care|0,5
coordoneaza si controleaza activitatea din drogherie, inclusiv a personalului
administrativ §i a altui personal necesar desfasurarii activitatilor prevazute in obiectul
de activitate - exista "Fisa postului” pentru intreg personalul conform art. 63, alin. (3)
din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitditilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si
completdrile ulterioare.

Remedieri deficiente | |

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 Colegiull
Farmacistilor/OAMGMAMR, conform art. 589, lit. g) din Legea 95/2006, art. 12 alin.
(1), lit. 1) din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdtilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatditii nr. 444/2019, cu modificarile|
si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente

7.4. Echipamentul de protectie al personalului de specialitate (finuta profesionald) estd
format din: halat alb si ecuson, plasat la loc vizibil, inscriptionat cu: nume, prenume,
functia si numele drogheriei conform art. 63, alin. (7) din Normele privind
infiintarea, organizarea si functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si completirile
ulterioare.

Remedieri deficiente | |

8. Reguli de bund practica farmaceutica - prevederi generale

Activitatea drogheriei se desfisoard in conformitate cu Regulile de bund practica farmaceuticd, elaborate
de Ministerul Sanatdtii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Romdnia, conform art. 24, alin. (11)
din Legea farmaciel.

8.1. In drogherie exista dosar cu procedurile RBPF necesare desfasurarii activitagii |1
specifice.

Remedieri deficiente |_|
8.2. Drogheria detine, in format letric sau electronic: 1
a) literatura de specialitate care asigura informarea personalului de specialitate in
legatura cu orice aspect legat de actiunea §i de administrarea medicamentului conform
art. 67 din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificdrile si completarile ulterioare;

b) legislatia farmaceutica necesara desfasurarii activitatii: legislatia farmaceuticd
necesara desfasurdrii activitatii: Legea farmaciei 266/2008, * republicatd; Ordinul nr.
444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiinfarea, organizarea §1
functionarea unitdtilor farmaceutice; OMS 75/2010 - Reguli de buna practicd
farmaceutica; 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 sanatagii - Titlul X1V, Statutul CFR, Codul deontologic al
armacistului, etc.

~




Remedieri deficiente | |

8.3. Drogheria detine documente (facturi si avize) care atesta provenientd
medicamentelor eliberate fara prescriptie medicala §i a celorlalte produse pe care le
detine §i le elibereaza conform art. 66, alin. (1) din Normele privind infiintarea,
organizarea §i functionarea unititilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sandtatii nr. 444/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare.
Remedieri deficiente |_|

~

8.4. Drogheria detine documente care atesta calitatea medicamentelor eliberate fara
prescriptie medicald si a celorlalte produse pe care le detine si le elibereaza conform
art. 66 alin. (1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Remedieri deficiente |_|

~

8.5. Drogheria detine procese verbale de neconformitate la receptie, dacd este cazul,
evidentiate in registrul de neconformitafi.
Remedieri deficiente |_|

0,5

8.6. Drogheria are implementatd 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 conform art. 64, lit. h) din Normele
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.
Remedieri deficiente | |

~

8.7. In drogherie (depozit si oficina), medicamentele §i alte produse a caror eliberare
este permisda in drogherie, sunt depozitate §i aranjate in ordinea crescatoare a
termenului de valabilitate, astfel incat sa fie eliberate cu prioritate cele cu termenul de|
expirare cel mai apropiat.

Remedieri deficiente | |

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

Remedieri deficiente |_|

0,5

8.9. Drogheria detine, dacd este cazul, evidenta documentelor ce fac obiectul retragerii
de la comercializare a medicamentelor §i a altor produse permise a se elibera in
drogherie.

Remedieri deficiente |_|

0,5

8.10. Drogheria detine inregistrarile de temperatura necesare pastrarii
medicamentelor in conditiile specificate de producdtor, in spatiile de depozitare
(oficina si depozit).

Remedieri deficiente | |

0,5

8.11. Drogheria respectd procedura de transfer a medicamentelor aflate in gestiunea
drogheriei, conform prevederilor art. 2 alin. (7"1) lit. a) din Legea farmaciei; art. 6,
alin. (1), lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdtilon
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completirile ulterioare, daca este cazul).

Remedieri deficiente | |

0,5

8.12. Drogheria nu utilizeazd 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 unitdtilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.
Remedieri deficiente | |

0,5

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

[Remedieri deficiente | |

0,5




dezinsectie si deratizare.

[Remedieri deficiente | |

8.14. Drogheria detine contract si/sau documente, privind actiunea/actiunile del0,5

8.15. Drogheria detine:

sef;

Remedieri deficiente | |

a) condica de sugestii si reclamatii snuruitd si numerotatd, accesibili pacientilor.
\Aceasta este verificatd lunar de catre farmacistul sef/asistentul medical de farmacie

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

0,5

Drogherie fara activitate online

Maxim - 39

\Realizat -

Drogherie cu activitate online

maxim - 46

\Realizat -

Comisia de evaluare:

Nume, prenume, semndturd:
Farm.

Farmacist sef/asistent medical de farmacie

sef:

Nume, prenume, semndturd:

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 semnata ramdne in farmacia comunitara evaluatd.




