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

Grila de evaluare pentru certificare RBPF
Farmacie comunitara
Reorganizare spatiu ca urmare a infiintarii/desfiintarii activitatii

de receptura si laborator, a activitdtii online, extindere sau diminuare spatiu,

orice alta modificare ulterioara a spatiului

Farmacia comunitara
S.C.
Adresa farmaciei (localitatea)

punctaj | punctaj
Tema de evaluare
1. Documente care atesta modificarile conditiilor initiale de autorizare

1.1. Farmacia are anexe la Autorizatia de functionare cu mentiunile privind modificarile conditiilor initiale care au stat

la baza eliberarii autorizatiei conform art. 10 alin. (1) din Legea farmaciei nr. 266/2008 cu modificdrile si completirile
ulterioare, republicati prin Legea 243/11.06.2020, denumita in continuare ,,Legea farmaciei” si a art. 3 alin. (16),

art. 7 alin. (13) si alin. (14) , art. 12 alin. (2), art. 13 alin. (1) din Norme 444 cu mentiuni privind : 1
a) infiintarea / desfiintarea activitdtii de recepturd si laborator,

b) infiintarea / desfiintarea activitdtii online;

C) recompartimentarea prin extinderea sau diminuarea spatiului,

d) orice alta modificare ulterioard a spatiului.

Remedieri deficiente O

1.2. Schita unitdatii farmaceutice, modificatd ca urmare a autorizarii sau renuntarii la activitatea de recepturd si laborator,
activitatea online, a unor lucrari de modernizare cu extindere sau diminuare a spatiului, reorganizarea circuitului
incaperilor, etc., este cotata astfel incat sd reiasa suprafetele prevazute de normele de infiintare, organizare si functionare

a farmaciei— art. 3 alin. (9), art. 7 alin. (13) din Ordinul M.S. nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor| 1
privind infiintarea, organizarea §i functionarea unititilor farmaceutice, modificat si completat prin Ordinul M.S.
2089/09 decembrie 2020 - denumit in continuare "Norme 444”.

Remedieri deficiente o

1.3. Schita spatiului, anterior modificarilor aduse acestuia. 2
Remedieri deficiente O

1.4. Memoriul tehnic privind localul unitatii farmaceutice cuprinde detalii privind amplasarea, tipul constructiei, | 1
compartimentarea, legaturile functionale, dotarea cu mobilier, ustensile si aparaturda — art. 3 alin. (9) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

Punctaj documente atestare modificare conditii de autorizare: maximum 5 puncte/minimum 3
2. Organizarea spatiului— prevederi generale

2.1. Localul farmaciei are suprafata in conformitate cu prevederilor art. 14 alin. (2) din Legea farmaciei (suprafata 1
este conforma cu schita spatiului si a documentelor care atesta dreptul de folosintd asupra acestuia) .

Remedieri deficiente o

2.2. Spatiul farmaciei este recompartimentat si reorganizat in concordantd cu tipurile de activitai, precum si cu alte | 1
modificari inscrise pin mentiuni in anexele la Autorizatia de functionare si evidentiate in schita spatiului, care a facut

parte din dosarul transmis Ministerului Sanatatii si Directiei de Sanatate Publica.

Remedieri deficiente O

2.3. Incaperile farmaciei sunt suficient iluminate astfel incdt permite desfasurarea in conditii optime a activitatii din

farmacie — art. 17 alin. (4) din Norme 444 . 0,5
Remedieri deficiente O



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

2.4. Mobilierul farmaciei este confectionat din materiale lavabile si usor de intretinut — art. 19 alin. (1) din Norme 444. | 0,5
Remedieri deficiente O

2.5. Pardoselile farmaciei sunt confectionate din material usor lavabil, conform reglementarilor art. 17 alin. (4) din Norme | 0,5
444.
Remedieri deficiente o

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

Punctaj prevederi generale organizare spatiu: maximum 4 puncte/minimum 2 puncte

3. Compartimentare si dotare

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 Norme 444 ).

3.1.0ficina este destinatd vinzarii si eliberdrii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in farmacie

3.1.1. Oficina este organizata si dotata in conformitate cu art. 18 alin. (1) pct. 1. si art. 19 alin. (1) din Norme 444.

a) oficina are suprafata conforma cu prevederilor art.18 alin. (1) pct. 1. lit. a) din Norme 444, minimum 16 mp — 1
suprafata prevazuta in documentele de autorizare, schita spatiului.
Remedieri deficiente O

b) este prevazutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii si conservarii medicamentelor si a
celorlalte produse permise a fi comercializate in farmacia comunitara, in conditiile specificate de producator — art. 18 0,5
alin. (1) pct. 1 lit. b), art. 20 lit. e);
Remedieri deficiente O

¢) este prevazutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturda, specificate de producator — art. 18 alin. (1) | 0,5
pet. 1. 1it. b), art. 20 lit. e) din Norme 444;
Remedieri deficiente O

a) este dotatd cu mese de oficind, cu dimensiuni optime, pentru eliberarea medicamentelor si a altor produse a caror| 0,5
eliberare este permisa in farmacie, cdtre pacienti, consilierea acestora, precum i instalarea caselor de marcat §i a
computerelor — art. 19 alin. (1) lit a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

e) este dotata cu rafturi, vitrine, dulapuri, sertare pentru expunerea si pastrarea medicamentelor si a celorlalte produse| 0,5
a caror eliberare este permisd in farmacie;
Remedieri deficiente o

f) este dotata cu dulapuri inchise cu cheie, neinscriptionate, destinate pastrarii medicamentelor stupefiante i 0,5
psihotrope;
Remedieri deficiente O

Punctaj oficina: maximum 3,5 puncte/minimum 2 puncte

3.2. Depozitul este destinat péstrarii medicamentelor si a altor produse permise a se elibera in farmacie.

3.2.1. Organizarea depozitului — art. 18 alin. (1) pct. 4 lit. e), ), h) din Norme 444.
Deporzitul este prevazut cu:

a) zond destinatd pastrarii medicamentelor; 0,5
Remedieri deficiente O

b) zone distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte produse, altele decdt medicamente, aflate in obiectul de| 0,5
activitate al farmaciei, in cazul in care le defin— art. 18 alin. (1) pct. 4 lit. f;
Remedieri deficiente O

C) zond special dedicata pastrarii medicamentelor expirate si/sau a celor care se afld in procesul de retragere— art. 18| 0,5
alin. (1) pct. 4 lit. e);
Remedieri deficiente o

d) zond speciala dedicata pastrarii medicamentelor pentru care existd suspiciuni cu privire la autenticitate art. 18 alin. | 0,5
(1) pct. 4 1it. h) .
Remedieri deficiente O

3.2.2. Dotarea depozitului — art. 18 alin. (1) pct. 4 lit. b), ¢, d), g), h), art. 20 lit. e) din Norme 444

a) sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperaturd necesara pastrarii si conservarii medicamentelor si a 0,5
celorlalte produse permise a se elibera in farmacia comunitara, in conditii specificate de producator,
Remedieri deficiente o




b) dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd; 0,5
Remedieri deficiente O
C) dulapuri cu cheie, neinsriptionate (mobilier specific) pentru depozitarea medicamentelor cu regim special, respectiv| 0,5
medicamente psihotrope si stupefiante, care stau in permanentd inchise;
Remedieri deficiente o
d) echipament pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii speciale de conservare (frigider); | 0,5
Remedieri deficiente O
e) rafturi metalice cu blaturi usor de curdtat, paleti dacd este cazul. 0,5
Remedieri deficiente O
3.2.3. Spatiul de depozitare are suprafata totald de minim 10 mp conform art. 18 alin. 4 lit. a) din Norme 444. 1
Remedieri deficiente O
3.2.4. Depozitul/depozitele nu sunt spatii de trecere — art. 17 alin. (5) din Norme 444. 1

Punctaj total depozit: maximum 6,5 puncte/minimum 5 puncte

prepararii formulelor magistrale si oficinale. Reguli de bund practica specifice

3.3.  Receptura/ laboratorul — incapere/inciperi aferente actividtii optionale de recepturi si laborator, destinatd

3.3.1.Receptura / laboratorul este organizata si dotatid conform art. 18 alin. (1) pct. 2. si pct. 3, art. 19 si art. 20 din Norme 444:

a) sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditatii, pentru pastrarea si conservarea materiilor prime, in conditiile | 0,5
prevazute de producator — art. 18 alin. (1) pct.2. lit. b) din Norme 444;
Remedieri deficiente O
b) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate create — art. 18 alin. (1) pct. 2 lit. b) din Norme | 0,5
444;

Remedieri deficiente O

C) aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate / materiilor prime si a altor produse ce necesitd 0,5
temperaturd controlata (frigider sau vitrina frigorifica) — art. 20 lit. a) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

d) dulapuri pentru pastrarea materiilor prime, ambalajelor si etichetelor, precum si dulapuri cu cheie pentru pdstrarea | 0,5
materiilor prime care se supun unor prevederi legislative speciale — art. 19 alin. (1) lit. g) din Norme 444;

Remedieri deficiente O

€) masd de recepturd cu dimensiuni i conceptie care asigurd functionalitatea acesteia — art. 19 alin. (1) lit. f) din Norme| 0,5
444;

Remedieri deficiente o

f) aparat pentru prepararea apei distilate, atunci cind este cazul— art. 20 lit. b) din Norme 444. 0,5
Remedieri deficiente O

9) sursd de apd, gaz, electricitate necesare prepararii formulelor magistrale si/sau formulelor oficinale — art. 19 alin. (1) | 0,5
pct. 3 din Norme 444.

Remedieri deficiente O

h) aparatura pentru efectuarea operatiunilor la cald — art. 20 lit. ¢) din Norme 444; 0,5,
Remedieri deficiente o

i) aparaturd pentru cantarit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate, incluzdnd si o balantd cu sensibilitate | 0,5
la a doua zecimald — art. 20 lit. d) din Norme 444;

Remedieri deficiente o

J) recipiente din sticld sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld, ustensile si materiale necesare prepararii | 0,5
formulelor magistrale si oficinale — art. 20 lit. g) din Norme 444 .

Remedieri deficiente O

3.3.2. Receptura si laboratorul au suprafata de minim 10 mp conform art. 18 alin. (3) din Norme 444. 1
Remedieri deficiente O

3.3.3.Receptura si laboratorul nu sunt spafii de trecere — art. 17 alin. (5) , art. 18 alin. (2) din Norme 444.

Remedieri deficiente O 1
Punctaj receptura: maximum 7 puncte/minimum 4 puncte

3.4. Spatiu destinat activititii online — activitate optionald de vinzare si eliberare prin intermediul serviciilor
informationale a medicamentelor care se acordd fara prescriptie medicala

3.4.1. Farmacia cu activitate online:

a) respectd prevederile legislative in vigoare rveferitor la numele farmaciei — art. 38 din Norme 444. 1




b) este infiintatd, organizatd si functioneazd intr-un spatiu care respectd prevederile art. 21 din Legea farmaciei, art. 1
lit.g) si art. 31 alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O

Remedieri deficiente O

3.4.2. Activitatea de vanzare i eliberare prin intermediul serviciilor societatii informationale se face numai in prezenta 1
farmacistului responsabil (programul de lucru al farmacistului responsabil) — art. 37 din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.4.3. Farmacia cu activitate online este dotata conform art. 31 alin. (2) lit. a), b, ¢) si d) din Norme 444 cu:
a) mobilier corespunzator operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor;
b) aparatura care asigura si monitorizeazad temperatura; 0,5
C) alte mijloace pentru pastrarea medicamentelor in conditiile prevazute de producdtor;
d) calculator, acces la internet §i orice alt echipament necesar acestei activitati (mobilier corespunzdtor).
Remedieri deficiente O
3.4.4. Farmacia cu activitate online detine un site, redactat in limba romdnd si contine informatiile prevazute de Legea
farmaciei, art. 2"1 alin. (5) , art. 22 alin. (2) si art. 32:
a) legaturd hyperlink catre site-ul de internet al Ministerului Sandtatii;
b) datele de contact ale Ministerului Sanatatii; 1
¢) logo-ul comun european pentru vinzarea si eliberarea medicamentelor in regim online;
d) link catre sit-ul ANMDMR —raporteazd o reactie adversd,
€) informatii privind autorizarea activitatii online ( date din anexa cu mentiunea de autorizare);
f) declaratia de consimtamdnt GDPR pentru pacienti;
Q) pagini distincte pentru eliberarea medicamentelor si a altor produse comercializate;
h) mentionarea datei de actualizare a paginii de internet.
Remedieri deficiente O
3.4.5. Pentru fiecare medicament oferit spre vanzare prin intermediul societatii informationale este afigat conform art. 34
din Norme 444:
a) denumirea medicamentului; 0,5
b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piatd;
C) prospectul,
d) pretul.
Remedieri deficiente O
3.4.6. Ambalarea medicamentelor asigura garantarea calitatii medicamentului si integritatea ambalajului — art. 39 din 0,5
Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.4.7. Farmacia face dovada ca medicamentele au fost ridicate de la sediul farmaciei sau au fost livrate prin mijloace 0,5
specifice— art. 40 alin. (1) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.4.8. Farmacia cu activitate online are contract cu o firma de transport, care poate asigura conditiile de conservare | 0,5
specificate de producdtor, precum si protejarea coletelor care contin medicamentele comandate,impotriva deteriorarii,
falsificarii §i furtului — art. 40 alin. (2) si alin. (4) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
6.4.9. Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentului face dovada detinferii pentru a folosi, in relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea
medicamentelor, prevazut la art. 32 alin. (1) lit. d) din Normele 444, chestionar in care pacientul sa indice data nasterii, | 0,5
greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea de sarcind.
Remedieri deficiente O
Punctaj activitate online: maximum 6 puncte/minimum 4 puncte
3.5. Biroul farmacistului-sef este astfel amplasat incdt permite exercitarea atributiilor de coordonare a activitatii
farmaciei si a personalului , cf art. 18 alin.(5) din Norme 444 si este dotat cu:
a) mobilier siechipamente necesare desfasurdrii activitatii specifice de coordonare; /
b)  mobilier specific pastrarii documentelor — art. 19 alin. (1) lit. k) si art. 25 alin. (2) din Norme 444.
Remedieri deficiente O
3.6. Spatiul de confidentialitate este organizat conform art.18 alin. (1) lit. ¢) din Norme 444
a) inincinta oficinei; ;
b) in biroul farmacistului- sef.
Remedieri deficiente o
3.7. Grup sanitar 1




Punctaj documente atestare modificare conditii de autorizare

maximum — 5

realizat—

Punctaj activitate online.

Punctaj prevederi generale organizare spatiu maximum — 4 realizat—
Punctaj oficind: maximum — 3,5 realizat—
Punctaj total depozit: maximum — 6,5 realizat—
Punctaj receptura: maximum — 7 realizat—

maximum — 6 realizat—

Mentiune descriptivi cu organizarea si dotarea altor incaperi previzute in art. 18 din Ordinul M.S.

spatiu de confidentialitate, grup sanitar) si care fac obiectul modificarii conditiilor de autorizare.

444 (birou farmacist- sef,

Comisia de evaluare:
Nume, prenume, semndturd:

Farm.

Farm.

O copie a prezentei grile, completata si semnata ramane in farmacia comunitard evaluata

Farmacist-sef:

Nume, prenume, semndturd:




