DECLARATIE R.B.P.F.,

SUbSEMNALUI(A)  vvoveeeeiie e , farmacist-sef la Farmacia
..................................... LAINSITUCIUNA S.C.ooe e
cu Autorizatia de functionare nr. ..........ccccceeerennenn. dindata ... ,
pentru reevaluarea farmaciei, in conformitate cu Decizia CN al CFR nr. 1/2021, declar pe
proprie raspundere ca In unitatea farmaceuticd mentionatd sunt respectate Regulile de buna
practica farmaceutica aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010 si NU AU FOST/
AU FOST modificate conditiile de organizare si functionare a farmaciei evaluate conform
Certificatului RBPF Seria ........ Numarul............ , valabilitate.........coccoveeveiieniennenn

Modificarile survenite de la ultima evaluare RBPF, pentru care anexez documentele sau
nscrisurile doveditoare:

0 modificarea farmacistului sef;

0 modificarea adresei sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitatii
farmaceutice;

o modificarea adresei de sediu social;

O orice modificare a spatiului unitatii farmaceutice;

O Infiintare/desfiintare oficind comunitara rurald/ sezoniera sau oficind cu circuit inchis;

O Infiintarea/desfiintarea spatiilor distincte destinate eliberdrii medicamentelor pentru
ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa
diferita;

O autorizarea/incetarea activitatii farmaciei online;

O autorizarea/incetarea activitdtii de receptura;

O suspendarea activitatii unitatii farmaceutice;

O reluarea activitatii in intervalul de suspendare.

De asemenea, atasez prezentei declaratii Anexa - Grila de autoevaluare completata.

Farmacist-sef,
Nume Si prenume..........cccceeeveenen.

Semnatura si stampila .................



Anexa

Grila de autoevaluare a unitatii farmaceutice pentru certificare RBPF

Tema de evaluare

Evaluare

Observatii

1. Semnalizarea exterioara a unitatii farmaceutice corespunde legislatiei in vigoare.
Mdsuri corective O

DA/ NU

2. Afigaj obligatoriu: orar, farmacii cu program permanent, semipermanent, de duminic,
campanii de sdnitate publica, in mediul rural, in caz de nevoie se afiseaza orarul celei mai
apropiate farmacii
Masuri corective O

DA/NU

3. Farmacia are Autorizatia de functionare.
Autorizatia de functionare corespunde cu situatia curenta a unititii farmaceutice (CUI + certificat
constatator, farmacist sef)
Mdsuri corective O

DA/NU

4. Farmacistul sef are organizat spatiul, circuitul medicamentului si al personalului conform legislatiei in

vigoare

4.1. Se asigura functionalitatea spatiului: numir incaperi, suprafete raportate la volumul de activitate, DA/ NU
legaturi functionale, inclusiv igienizarea spatiului.
Masuri corective O

4.2. Spatiul are delimitiri clare in ceea ce priveste: oficina, depozitul, receptura-laboratorul unde este DA /NU
organizat, declaratia administratorului daca nu are activitate de receptura), birou, vestiar, grup
sanitar.
Mdsuri corective O

4.3. Spatiul este organizat in asa fel incit sa nu permita tranzitarea: depozitului, recepturii- DA /NU
laboratorului acolo unde este organizat
Mdsuri corective O

4.4. Spatiul de depozit are delimitiri clare pentru medicamente, dispozitive medicale, alte produse de DA /NU
sdnatate, pentru produsele aflate in carantina si pentru cele expirate. Depozitarea va respecta
metoda ,,primul care expira este primul care iese” (FEFO), inclusiv pentru cele aflate in frigider.
Masuri corective O

4.5. Spatiile unitatii farmaceutice unde se pastreaza medicamente, dispozitive medicale, alte produse de DA/ NU
sanatate, inclusiv spatiul unde se prepara, sunt dotate cu sisteme si echipamente de asigurare a
conservabilitatii si de inregistrare a temperaturii.
Mdsuri corective O

4.6. Receptia medicamentelor si a altor produse de sinitate se desfasoara intr-o zona clar delimitata DA / NU
pentru a se evita interferarea cu alte activititi. Este interzisa receptia in depozit. Produsele
neconforme se transferia in carantina.
Masuri corective O

4.7. Biroul farmacistului sef trebuie astfel organizat incit sa permita executarea in bune DA/ NU
conditii a atributiilor
Masuri corective O

4.8. Spatiul de confidentialitate este identificabil, accesibil pacientului si corespunde scopului pentru DA/ NU

care a fost creat. De reguli acesta este organizat in oficina.
Mdsuri corective O

5. Personalul de specialitate (farmacistii, asistentii medicali de farmacie)

5.1. Personalul de specialitate are Certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei, vizat pe anul
curent.
Masuri corective O

DA /NU

5.2. Numirul farmacistilor care isi desfasoara activitatea in farmacie este in concordanti cu
programul de lucru declarat.
Masuri corective O

DA /NU

5.3. Farmacistul are documentele legate de profesie: contracte de muncé/persoani fizica independents,
fisa de atributii profesionale de farmacist avizata de Colegiul Farmacistilor teritorial.

DA /NU




Masuri corective O
5.4. Tinuta profesionali: halat alb, ecuson, inciltiminte adecvata. DA/ NU
Masuri corective O
5.5. Unitatea farmaceutica are un plan de instruire pe anul in curs a personalului de specialitate . DA /NU
Mdsuri corective O
6. Farmacistul sef face dovada implementirii R.B.P.F. in farmacie
6.1. Exista inregistrari privind implementarea procedurilor RBPF. DA/ NU
Masuri corective O
6.2. Anexele la proceduri sunt in concordanti cu procedura corespunzitoare. DA/ NU
Masuri corective O
6.3. Unitatea farmaceutica detine procese-verbale de neconformitate la receptie evidentiate in registrul DA/ NU
de neconformitati.
Masuri corective O
6.4. Unitatea farmaceutica detine inregistrarile de temperatura si umiditate in spatiile de depozitare a DA /NU
medicamentelor, dispozitivelor medicale si a altor produse de sanitate, si in spatiul de preparare
respectiv receptura si laborator
Masuri corective O
6.5. Farmacia detine inregistrari privind distrugerea medicamentelor si a altor produse de sanaitate in DA/ NU
situatiile ce o impun.
Masuri corective O
6.6. Unitatea farmaceutica detine registru de evidenta a stupefiantelor precum si inregistrari privind DA/ NU
distrugerea psihotropelor si a stupefiantelor.
Masuri corective O
6.7. Unitatea farmaceutica detine documente privind retragerea medicamentelor si a altor produse de DA /NU
sanatate identificate in registrul de retrageri.
Masuri corective O
6.8. Unitatea farmaceutica detine condica de prezenti, grafic de lucru privind prezenta farmacistuluiin | DA /NU
farmacie pe timpul cit farmacia este deschisa.
Masuri corective O
6.9. Unitatea farmaceutica detine inregistriri in ce priveste actiunea de dezinfectie si responsabilitatile DA/ NU
persoanei care o executa.
Masuri corective O
6.10. Unitatea farmaceutica are implementata actiunea de dezinsectie-deratizare. DA/ NU
Masuri corective O
6.11. Unitatea farmaceutica detine registrul de reclamatii care este administrat de farmacisti si reflecta DA/ NU
cele inregistrate in caietul de reclamatii.
Madsuri corective O
7. Activitatea de receptura este organizata si se desfasoara in conformitate cu normele R.B.P.F.
7.1. In farmacie este asigurati trasabilitatea: substantelor, ambalajelor si preparatului final. DA/ NU
Masuri corective O
7.2. Farmacia detine registru de evidenta a substantelor. DA/ NU
Masuri corective O
7.3. Farmacia detine registru de copiere a retetelor magistrale. DA /NU
Masuri corective O
7.4. Farmacia detine registru de evidenta a produselor elaborate. DA/ NU
Masuri corective O
7.5. Farmacia are norme de etichetare, conform RBPF. DA/ NU
Masuri corective O
7.6. Farmacia detine certificate de calitate pentru substantele si ambalajele folosite in procesul de DA /NU
activitate la receptura laborator.
Masuri corective O
7.7. Farmacia pastreaza contraprobe pentru produsele elaborate. DA /NU
Masuri corective O
8. Farmacia acorda ”servicii farmaceutice” la eliberarea medicamentelor si a altor produse de
sanatate.
8.1. Farmacia are reglementata evaluarea prescriptiilor medicale.
Co . ’ DA/ NU
Masuri corective O




8.2. Farmacia are stabilite norme la eliberarea medicamentelor pe baza prescriptiei, legi speciale si in
regim de urgenta.
Masuri corective O

DA /NU

8.3. Farmacia are stabilite reguli cu privire la informarea pacientului, in ceea ce priveste: conservarea
medicamentelor, modul de utilizare, atentioniri specifice privind reactiile adverse, asocieri in
tratament.

Masuri corective O

DA/ NU

8.4. Farmacia are inregistriri in ce priveste activitatea profesionala.
Masuri corective O

DA/ NU

8.5. Exista inregistrari privind actiunea de autoinspectie efectuatia de farmacistul sef.
Masuri corective O

DA/ NU

Farmacist-sef,

Nume si prenume.............

Semnatura si stampila .....




