ANEXA NR. 7
Colegiul Farmacistilor din judetul Timis
Nr. Proces-verbal de evaluare
Data:

Recomandari de remediere a deficientelor
farmacie comunitard — drogherie — oficina comunitara
rurald/sezonierd

Farmacia comunitard/drogheria/oficina comunitard rurald/sezonierd

S.C.

Adresa (localitatea)

1. Semnalizare exterioari:

1.1. firma farmaciei/oficinei nu include sintagma,, farmacie” si/sau denumirea acesteia — lipsa

acesteia se remediaza in 30 zile;

1.2. farmacia/oficina nu are afisata emblema sau nu este conform Normelor privind infiintarea,
organizarea §i functionarea farmaciei — remediere in 30 zile.

1.3. firma drogheriei nu include sintagma ,,drogherie” urmata de denumirea specificd, ce o

deosebeste de alte unitati — remediere Tn 30 zile;

1.4. firma drogheriei contine cuvantul ,,farmacie” sau un nume derivat ori prescurtat din acest

cuvant - remediere n 30 zile;

1.5. drogheria foloseste emblema/insemnul farmaciei comunitare (simbolul crucii de culoare

verde, cu laturi egale) — remediere in 5 zile.

2. Autorizatie de functionare:
2.1. datele inscrise pe Autorizatia de functionare nu corespund cu situatia reald a unitatii
farmaceutice — termen de remediere 60 zile;

2.2. nu are inscrisa pe Autorizatia de functionare mentiunea privind autorizarea/renuntarea la
activitatea de receptura / laborator — termen 60 zile pentru Tnscriere;

2.3 .nu are inscrisa pe Autorizatia de functionare mentiunea privind infiintarea/desfiintarea
oficinelor comunitare rurale/sezoniere — termen 60 zile pentru Tnscriere;

2.4. nu are inscrisa pe Autorizatia de functionare mentiunea privind autorizarea /incetarea

activitatii online —termen 60 zile pentru inscriere;

2.5. nu exista, dacd este cazul, anexe la Autorizatia de functionare privind orice modificare

ulterioara a conditiilor initiale de autorizare,

2.6. farmacistul sef/asistentul medical de farmacie sef in functie nu este inscris pe Autorizatia de

functionare sau pe Anexa la Autorizatia de functionare —termen 60 zile pentru inscriere.

3. Programul de functionare si afisaj obligatoriu:

3.1. farmacia/drogheria/oficina nu are afisat programul de functionare — se remediaza in 5 zile;
3.2. programul de functionare nu este in concordanta cu numadrul farmacistilor/asistentilor
medicali de farmacie angajati — lipsa acestuia se remediaza in 5 zile;

3.3. farmacia nu participa, dacd este cazul, la asigurarea asistentei farmaceutice a populatiei in



timpul noptii sau, in zilele nelucrdtoare si de sarbatori legale—remediere Tn 30 zile;

3.4. farmacia/oficina nu participa la programe si campanii de promovare si ocrotire a sandatatii
populatiei, in conformitate cu competentele profesionale ale personalului acesteia — cand este
cazul — remediere in 5 zile;

3.5. farmacia/drogheria/ oficina nu are afisat informatiile necesare si utile populatiei - remediere
n 10 zile.

4. Amplasarea farmaciei

4.1. farmacia/drogheria/oficina nu este amplasata corespunzator prevederilor legale (parter, cel
mult etajul I) — remediere n 60 zile;

4.2. farmacia/drogheria nu are rampad de acces pentru facilitarea accesului persoanelor cu
dizabilitati — remediere in 90 zile;

4.3. farmacia/drogheria nu este complet separata de incinte cu alta destinatie — remediere in 30
zile.

5. Organizarea spatiului - prevederi generale:

5.1. suprafata farmaciei/drogheriei/oficinei nu corespunde cu documentele de autorizare i schita
spatiului — remediere Tn 90 zile;

5.2. farmacia/drogheria/oficina nu dispune de facilitatile necesare desfasurarii activitatii —
remediere Tn 60 zile;

5.3. farmacia/oficina nu are organizat in oficina — daca este cazul — spatii distincte, specifice
pentru urmatoarele activitati:

a) vdnzarea §i eliberarea medicamentelor de uz veterinar;

b) farmacia are organizat un spatiu distinct, cu acces din oficind, pentru testarea unor parametri
biologici cu aparatura destinata utilizarii individuale de catre pacienti, precum si administrarea
de vaccinuri numai in conditiile prevazute prin Ordin al ministrului sanatatii — remediere in 30
zile;

5.4. incaperile nu sunt suficient iluminate — remediere in 10 zile;

5.5. nu detine mobilier destinat asigurarii programului de garda — dacd este cazul — remediere in
10 zile;

5.6. nu este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, exclusiv in receptura si laborator —
remediere Tn 30 zile;

5.7. nu este dotata cu dulapuri inchise pentru pastrarea tinutei de strada si a echipamentului de
protectie — se exclude amplasarea acestui mobilier in oficind, depozit, receptura — remediere n
30 zile;

5.8. pardoselile nu sunt confectionate din material usor lavabil — remediere in 60 zile;

5.9. mobilierul nu este confectionat din material usor lavabil — remediere n 60 zile;

5.10. lipsa igienizarii corespunzatoare a spatiului — remediere Tn 3 zile.

6. Compartimentarea si dotarea spatiului:

6.1. farmacia/drogheria/oficina nu detine incaperile reglementate prin Normele de organizare si
functionare:

a) lipsa oficina - remediere in 30 zile;

b) lipsa receptura si laborator (daca este cazul) — remediere in 30 zile,

C) lipsa depozitului — remediere in 30 zile;

d) lipsa biroului farmacistului-sef — remediere in 30 zile;

e) lipsa spatiului destinat activitatii online - remediere in 30 zile;

f)  lipsa grup sanitar — remediere in 30 zile.



6.2. Oficina:
a) nu respectd suprafata prevazutd in documentele de autorizare, schita spatiului—remediere n
60 zile;

b) nu este prevazuta cu sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii medicamentelor in
conditiile specificate de producator — remediere in 60 zile;

C) nu este prevazutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperaturd, specificate de producator
— remediere in 60 zile;

d) nu este dotata cu mese de oficind, cu dimensiuni optime care sa asigure functionalitatea acestora -
remediere in 60 zile;

€) nu este dotatd cu rafturi, dulapuri, sertare, pentru pdastrarea medicamentelor si a celorlalte produse
eliberate prin farmacia comunitarda — remediere in 60 zile;

f)  nu este dotata cu dulapuri cu cheie, neinscriptionate pentru pdstrarea medicamentelor stupefiante i
psihotrope — remediere in 30 zile.

g) nu este dotata cu telefon, computer si echipamente necesare desfasurarii activitatii — remediere in 10 zile.

Depozit:
- suprafata totala a depozitului nu respectd prevederile legale — remediere in 60 zile;
- depozitul este spatiu de trecere — remediere in 60 zile;

a) nu dispune de zond destinata pastrarii medicamentelor — remediere in 30 zile;

b) nu dispune de zone inscriptionate pentru depozitarea celorlalte produse, altele decdt medicamente, aflate
in obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin — remediere in 10 zile;

C) nu dispune de zonda destinata pastrarii medicamentelor expirate si/sau celor care se afld in procesul de
retragere — remediere in 10 zile;

d) nu dispune de un spatiu special amenajat pentru depozitarea si pastrarea solutiilor perfuzabile;

e) nu dispune de zona dedicata pastrarii medicamentelor pentru care exista suspiciuni cu privire la
autenticitate — remediere in 10 zile;

f) nu este dotat cu sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesard pdstrarii
medicamentelor in conditii specificate de producator — remediere in 30 zile;

g) nu este dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd — remediere in 30 zile;

h) nu este dotat cu mobilier specific pentru depozitarea medicamentelor cu regim special - psihotrope si
Stupefiante — remediere in 30 zile,

1) nu este dotat cu rafturi metalice cu blaturi usor de curatat, paleti, daca este cazul — remediere in 60 zile;
J)  nu este dotat cu echipament pentru depozitarea medicamentelor §i a altor produse care impun conditii
speciale de conservare (frigider sau vitrina frigorifica) — remediere in 30 zile;

6.3. Receptura — laboratorul:

a) receptura/ laboratorul nu este organizata intr-un spatiu cu o suprafata care respectd prevederile
legale — remediere in 60 zile;

b) receptura/ laboratorul este spatiu de trecere — remediere in 60 zile;

C) nu dispune de sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditatii, pentru pdastrarea §i
conservarea materiilor prime, in conditiile prevazute de producator — remediere in 30 zile,

d) nu este dotata cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate create -
remediere in 30 zile;

€) nu este dotatd cu aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate/ materiilor prime i a
altor produse ce necesita temperatura controlata (frigider sau vitrina frigorifica) — remediere in 60



zile;

f)  nu este dotata cu surse de apa, gaz si electricitate — remediere in 90 zile;

g) nu este dotata cu mese de receptura — remediere in 30 zile;

h) nu este dotata cu distilator (daca este cazul) — remediere in 30 zile;

1) nu este dotata cu aparaturd pentru cantarit, verificata metrologic si cu certificat de conformitate,
incluzdnd si o balanta cu sensibilitate la a doua zecimala — remediere in 60 zile;

J)  nu este dotata cu aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald — remediere in 30 zile;

K) nu este dotata cu recipiente din sticla sau portelan pentru stocarea materiilor prime; veseld,
ustensile si materiale necesare prepararii formulelor magistrale si oficinale — remediere in 30 zile;

I)  nudetine documente care atestd provenienta si calitatea substantelor farmaceutice — remediere in
30 zile;

m) nu detine documente care atestd provenienta si calitatea apei distilate: contract de achizitie,
buletin de analiza sau certificat de calitate si documentul cu care a fost achizitionata aceasta;

n) farmacia nu detine registru/ documente de evidenta a formulelor magistrale si a formulelor
oficinale si de inregistrare a preparatelor elaborate — remediere in 30 zile;

0) nu are norme de etichetare a preparatelor magistrale si/sau oficinale - remediere in 10 zile;

P) nu detine inregistrarile de temperaturd si umiditate necesare pdstrarii si conservarii corecte a
substantelor in conditiile specificate de producadtor - remediere in 5 zile;

q) nu detine literaturd de specialitate necesard activitatii de recepturda — remediere in 30 zile.

6.4. Activitate online:

a) activitatea online nu este organizata \ntr-un spatiu care respecta prevederile legale — remediere
n 60 zile;

b) vdnzarea si eliberarea medicamentelor prin intermediul serviciilor societdtii informationale nu se
face in prezenta farmacistului responsabil — remediere in 5 zile;

C) farmacia nu detine un site, redactat in limba romdna care contine informatiile prevazute de
legislatia in vigoare — remediere in 5 zile;

d) farmacia cu activitate on line nu este dotata cu mobilier corespunzator operatiunilor de ambalare
si depozitare a coletelor — remediere n 30 zile;

e) farmacia cu activitate on line nu este dotatd cu aparaturda care asigurd s§i monitorizeazd
temperatura — remediere n 30 zile;

f) farmacia nu are contract cu o firma de transport, care poate asigura conditiile de conservare
specificate de producdtor, precum si protejarea coletelor care contin medicamentele comandate,
Tmpotriva deteriorarii, falsificarii si furtului — remediere in 10 zile;

g) farmacia cu activitate online nu este dotatd cu mijloace pentru pdastrarea medicamentelor in
conditiile specificate de producator — remediere in 30 zile;

h) farmacia cu activitate on line nu este dotata cu calculator, acces la internet si echipament necesar
acestei activitati — remediere n 5 zile;

1) nu face dovada detinerii pentru a folosi, in relatia cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea
medicamentelor, in care pacientul sa indice data nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente
curente, antecedente alergice, starea de sarcina — remediere in 10 zile.

6.5. Biroul farmacistului sef/asistentului medical de farmacie sef:

a) este amplasat astfel incdt nu permite exercitarea atributiilor sale si coordonarea activitatii
personalului — remediere in 60 zile;

b) nu dispune de mobilier si echipamente necesare desfasurarii activitatii specifice de coordonare —
remediere in 60 zile;

C) nu dispune de mobilier specific pastrarii documentelor curente — remediere in 60 zile.



6.6. Grup sanitar — lipsa acestuia se remediaza in 30 zile.

7. Personal de specialitate :

7.1. lipsa contractelor de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberald ale personalului de
specialitate — remediere in 10 zile;

7.2. lipsa certificatelor de membru vizate pe anul curent, pentru farmacisti si asistenti medicali de
farmacie — remediere n 10 zile;

7.3. lipsa Fisei postului pentru intreg personalul care lucreaza in farmacie — remediere in 5 zile;

7.4. lipsa Fisei de atributii profesionale, vizata de Colegiul Farmacistilor — remediere in 5 zile;

1.5. lipsa contractelor de colaborare cu institutiile de invatamant contracte de munca pentru
farmacistii rezidenti si a conventiei de stagiu (dacd este cazul) — remediere in 15 zile;

7.6. lipsa echipamentului de protectie (halat alb+ ecuson) - remediere in 5 zile.

8. Reguli de bunda practica farmaceuticda - prevederi generale:

8.1. Farmacia nu detine procedurile R.B.P.F. necesare desfasurarii activitatii — remediere in 15 zile;
8.2. nu detine in format letric si/sau electronic legislatia farmaceutica in vigoare si literatura de
specialitate pentru informarea personalului de specialitate despre aspecte legate de actiunea si
administrarea medicamentelor — remediere in 5 zile;

8.3. nu detine documente care sa ateste provenienta si calitatea medicamentelor, precum si a celorlalte
produse pe care le detin — remediere in 5 zile;

8.4. medicamentele si alte produse a caror eliberare este permisa in farmacie, sunt depozitate si
aranjate in ordinea crescatoare a termenului de valabilitate, astfel incat sa fie eliberate cu prioritate
cele cu termenul de expirare cel mai apropiat — remediere in 10 zile;

8.5. nu respecta procedura de eliberare a medicamentelor, pe baza de prescriptie medicala,
prescriptie pentru legi speciale, precum si eliberarea medicamentelor in regim de urgenta - remediere
in 5 zile;

8.6. nu are stabilite reguli pentru informarea pacientului, in ceea ce priveste: conservarea
medicamentelor, modul de utilizare, atentionari specifice privind reactiile adverse, asocieri in
tratament — remediere in 5 zile;

8.7. nu detine procese verbale de neconformitate la receptie, daca este cazul, evidentiate in registrul
de neconformitati — remediere in 5 zile;

8.8. nu are implementata 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 - remediere in 15 zile;

8.9. nu detine documente pentru evidenta eliberarii din farmacie a medicamentelor cu regim controlat
(registrul pentru evidenta medicamentelor cu substante stupefiante, prescriptiile pe baza carora s-au
eliberat medicamente psihotrope, respectiv stupefiante sau din alte grupe terapeutice care se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala care se retine in farmacie — remediere in 5 zile;

8.10. nu detine evidenta documentelor ce fac obiectul retragerii de la comercializare a medicamentelor
— remediere in 5 zile;

8.11. nu detine inregistrarile de temperatura necesare pastrarii medicamentelor in conditiile
specificate de producdtor, in spatiile de depozitare (oficina si depozit) — remediere in 5 zile,

8.12. nu respecta procedura de transfer a medicamentelor — remediere in 15 zile;

8.13. farmacia nu respecta procedura privind vdanzarea intre doua farmacii comunitare — remediere
in 15 zile;

8.14. farmacia/drogheria utilizeaza tehnica de vanzare cu autoservire — remediere in 3 zile;
8.15. unitatea nu detine contract cu o firma de distrugere a deseurilor farmaceutice si/sau documente



care atesta retragerea din gestiune §i distrugerea eventualelor medicamente §i a altor produse de
sandtate expirate, neconforme sau deteriorate, inclusiv medicamente psihotrope si/ sau stupefiante -
remediere in 30 zile

8.16. nu detine contracte si/sau documente privind actiunile de dezinsectie si deratizare — remediere in
30 zile;

8.17. nu detine condica de sugestii si registrul de reclamatii — remediere in 15 zile;

8.18. nu exista inregistrari privind actiunea de autoinspectie efectuata de farmacistul sef — remediere
in 5 zile;

8.19. respectd procedura privind activitatea de testare in farmacii comunitare utilizand teste antigenice
rapide pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2.

Comisia de evaluare: Farmacist sef/farmacist/asistent
medical de farmacie sef:

Nume, prenume, semndaturd: Nume, prenume, semndtura:
Farm.

Farm.

O copie ramane in farmacia/drogheria/oficina comunitard/sezoniera evaluata.

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




