DECIZIE nr. 3 din 26 septembrie 2018 pentru modificarea si completarea
Deciziei Consiliului national al Colegiului Farmacistilor din Romania nr.
1/2011 privind aprobarea procedurilor de evaluare a farmaciilor cu privire la
respectarea Regulilor de buna practica farmaceutica

EMITENT: Colegiul Farmacistilor din Roménia
PUBLICAT: Monitorul Oficial nr. 899 din 25 octombrie 2018

In temeiul art. 586 alin. (1),art. 589 lit. a) si art. 615 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, art. 31 alin. (3) din Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art. 3 din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica,

Colegiul national al Farmacistilor din Romaniadecide:

ART. |

Decizia Consiliului national al Colegiului Farmacistilor din Romania nr. 1/2011 privind aprobarea
procedurilor de evaluare a farmaciilor cu privire la respectarea Regulilor de buna practica
farmaceutica, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 170 din 10 martie 2011, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1, dupa alineatul (1) se introduce un nou alineat, alineatul (2), cu urmatorul cuprins:

"(2) In sensul prezentei decizii, prin farmacie se intelege farmacia comunitara. In procesul de
evaluare a Regulilor de buna practica farmaceutica sunt asimilate farmaciilor si supuse procesului de
evaluare farmaciile de spital, oficinele locale de distributie si drogheriile."

2. La articolul 6, dupa alineatul (1) se introduce un nou alineat, alineatul (2), cu urmatorul cuprins:

"(2) Se aproba modelul Procesului-verbal de evaluare a Regulilor de buna practica farmaceutica®,
prevazut in anexa nr. 4 la prezenta decizie, si Fisa de atributii profesionale a farmacistului, prevazuta
fn anexa nr. 5, care face parte integranta din prezenta decizie."

3. Articolul 9 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 9

Procesul-verbal de evaluare a Regulilor de buna practica farmaceutica se intocmeste in doua
exemplare, conform modelului din anexa nr. 4 care face parte integranta din prezenta decizie, se
semneaza pe fiecare pagina de catre ambii evaluatori si de catre farmacistul-sef. Un exemplar al
procesului-verbal se inmaneaza sefului de farmacie."

4. Anexa nr. 1 ,Grila de evaluare a farmaciilor pentru certificarea Regulilor de buna practica
farmaceuticd“ se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1, care face parte integranta din prezenta
decizie.

5. Anexa nr. 3 ,Actiuni corective® se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 2, care face parte
integranta din prezenta decizie .

6. Dupa anexa nr. 3 se introduce o noua anexa, anexa nr. 4 ,Proces-verbal de evaluare a Regulilor
de buna practica farmaceutica®, prevazuta in anexa nr. 3, care face parte integranta din prezenta
decizie.

7. Dupa anexa nr. 4 se introduce o noua anexa, anexa nr. 5 ,Fisa de atribuiii profesionale a
farmacistului, prevazuta in anexa nr. 4, care face parte integranta din prezenta decizie.

ART. Il
Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Colegiului Farmacistilor din Romania,
Dumitru Lupuliasa

Bucuresti, 26 septembrie 2018.
Nr. 3.
ANEXA 1

(Anexa nr. 1 la Decizia nr. 1/2011)
Societate, localitate:

Unitate farmaceutica:
Farmacist/asistent-sef:


http://www.monitoruljuridic.ro/monitorul-oficial/899/2018-10-25/

Data evaluarii:
Grila de evaluare a unitatii farmaceutice
pentru certificarea Regulilor de buna practica farmaceutica

T T
| Punctaj |

Tema de evaluare | Punctaj| acordat |
dupa
evaluare |

1. Semnalizarea | | |
exterioard a unitatji | | |
farmaceutice corespunde|1 | |
legislatiei in vigoare. | |

Masuri corective o | | |

2. Afigaj obligatoriu: | | |
orar, farmaciicu | | |
program permanent, | | |
semipermanent, de | | |
duminica, campanii de | | |
s&natate publica, in |05 | |
mediul rural. | | |

In caz de nevoie se | | |
afiseaza orarul celei | | |
mai apropiate farmacii. | | |
Masuri corective o | | |

3. Farmacia/drogheria | | |
are autorizatia de | | |
functionare. | | |
Autorizatia de | | |
functionare corespunde | | |
cu situatia curenta a 0,5 | |
unitatii farmaceutice
(CUI + certificat | | |
constatator, farmacist/| | |
asistent-gef). | | |
Masuri corective o | | |

4. Farmacistul/ | | |
asistentul-sef are

organizat spatiul,

circuitul | |
medicamentului si al | |
personalului, conform | | |

legislatiei in vigoare. | | |

4.1. Se asigura | | |
functionalitatea | | |
spatiului: numar |1 | |
incaperi, suprafete | | |
raportate la volumul de
activitate, |

legaturi functionale,
inclusiv igienizarea
spatiului. | | |

Masuri corective o | | |

4.2. Spatiul are
delimitari clare in
ceea ce priveste: |1 | |



oficina, depozitul, | | |
receptura-laborator, | | |
unde este | | |

organizat, si | | |
declaratia | | |
administratorului dac3 | | |
nu are activitate de | | |
receptura, biroul, | | |
vestiarul, grupul | | |

sanitar. | | |

Masuri corective o | | |

4.3. Spatiul este | | |
organizat in aga fel | | |
incat sa nu permita |1 | |
tranzitarea

depozitului, \
recepturii-laboraor, | | |

acolo unde este | | |
organizat. | | |

Masuri corective o | | |

4.4. Spatiul de depozit| | |
are delimitari clare | | |
pentru medicamente, |1 | |
dispozitive medicale, | | |
alte produse de | | |

sdnatate, pentru | | |
produsele aflate in

carantina si pentru
cele expirate. | | |
Depozitarea va respect
metoda

,primul care expira | | |
este primul care iese” | | |
(FEFO), inclusiv pentru| | |
cele aflate in |

frigider. | | |

Mé&suri corective o | | |

4.5. Spatiile unitatji | | |
farmaceutice unde se | | |
pastreaza medicamente, |1 |
dispozitive medicale, | | |
alte produse | | |

de sanatate, inclusiv | | |
spatiul unde se | | |
prepara, sunt dotate cu | | |
sisteme si echipament | | |
de asigurare a | |

conservabilitatii si de | | |
inregistrare a

temperaturii si | |
umiditatii. | | |

Mésuri corective o | | |



4.6. Receptia | | |
medicamentelor sia | | |
altor produse de |1 | |
sdnatate se desfagoara | | |
intr-o zona clar | | |
delimitatd | | |

pentru a se evita | | |
interferarea cu alte | | |
activitati. Este | | |
interzisa receptiain | | |
depozit. Produsele | | |
neconforme | | |

se transfera in | | |
carantina. | | |

Mé&suri corective o | | |

4.7. Biroul | |
farmacistului/ | |
asistentului-sef | | |
trebuie astfel |05 | |
organizat, incatsa | | |
permita executarea in | | |
bune | | |

conditii a atributjilor | | |
ce i revin. | |

Mé&suri corective o | | |

4.8.Spatiulde | | |
confidentialitate este | | |
identificabil, |05 | |
accesibil pacientului | | |
si corespunde scopului | |
pentru

care a fost creat. De
regula acesta este
organizat in oficina. | | |

Mé&suri corective o | | |

5. Personalul de | | |
specialitate, respectiv | | |
farmacistii si | | |
asistentii medicali de | | |
farmacie. | | |

5.1. Personalul de | | |
specialitate are | | |
certificatul privind  [0,5 | |
dreptul de exercitare a| | |
profesiei, vizat pe | | |
anul in | | |

curs. | | |

( o

Masuri corective o | | |

|'5.2. Numarul | | |



farmacistilor care Tsi | | |
desfagoara activitatea |1 | |
in farmacie este in

concordanta cu

programul | | |

de lucru declarat. | | |

( Mé&suri corective o | | |

5.3. Farmacistul sau | | |
asistentul de farmacie | | |
are documentele legate 0,5 | |
de profesie: contracte | | |
de munca | | |

sau pe persoan fizicé | | |
independenta, fisa de | | |
atributii profesionale | | |
de farmacist avizata de | | |
colegiul | | |

farmacistilor | | |
teritorial. | | |

Masuri corective o | | |

5.4. Tinuta | | |
profesionala: halat  |0,5 | |
alb, ecuson, | | |
incaltdminte adecvata. | | |

Mé&suri corective o | | |

5.5. Unitatea | |
farmaceutica are un |

plan de instruire pe | 0,5 ’ ’
anul in curs a | | |
personalului de | | |
specialitate. |

_,—\__,_\_

Mé&suri corective o | | |

6. Farmacistul, | | |
respectiv | | |
asistentul-gef face | | |
dovada implementérii | | |
Regulilor de bund | | |
practica | | |

farmaceutica in | | |
farmacie. | | |

6.1. Exista [
inregistrari privind | | |
implementarea [1 | |
procedurilor Regulilor | | |
de bun& practica | | |
farmaceutica. | | |

Masuri corective o | | |

6.2. Anexele la | | |
proceduri sunt in | | |
concordant cu |05 | |
procedura | | |




|I corespunzatoare. | |

I: Masuri corective o | |

6.3. Unitatea | |
farmaceutica detine | |
procese-verbalede |1 |
neconformitate la

receptie evidentiate in | |
registrul

(de neconformitati. | |

Masuri corective o | |

6.4. Unitatea | |
farmaceutica detine | |
inregistrarile de |1
temperatura si

umiditate Tn spatiile
de depozitare a

medicamentelor, | |
dispozitivelor medicale | |
si a altor produse de | |
sénatate, precum siin |
spatiul de

preparare, respectiv
receptura si laborator.

Masuri corective o | |

6.5. Unitatea | |
farmaceutica detine | |
inregistrari privind |1 |
distrugerea

medicamentelor sia | |
altor produse de | |

sanatate in situatiile | |
ce o impun.

Masuri corective o | |

6.6. Unitatea | |
farmaceutica detine
registru de evidentad a |1
stupefiantelor, precum |

si inregistrari privind | |

distrugerea | |
psihotropelorsia | |
stupefiantelor. | |

Masuri corective o | |

6.7. Unitatea | |
farmaceutica detine |
documente privind 1
retragerea

medicamentelor sia | |
altor produse de | |

sanatate identificate | |
in registrul de | |




|I retrageri. | | |

|: Mé&suri corective o | | |

6.8. Unitatea | | |
farmaceutica detine | | |
condica de prezenta, |1 | |
grafic de lucru privind | | |
prezenta farmacistului | | |

in farmacie pe timpul | | |
cat farmacia este | | |
deschisa. | | |

Masuri corective o | | |

6.9. Unitatea | | |
farmaceutica detine |
inregistrériince  |0,5 | |
priveste actiunea de | | |
dezinfectie si |
responsabilitdtile | | |

persoaneicareo | | |
executa. | | |

Masuri corective o | | |

6.10. Unitatea | | |
farmaceuticd are | | |
implementata aci’;iuneT | 0,5| | |
de

dezinsectie-deratizare. | | |

Mé&suri corective o | | |

6.11. Unitatea | | |
farmaceutica detine | |
registrul de reclamatji| 0,5 | |
care este administrat | | |
de farmacigti si | | |
reflectd | | |

cele inregistrate in | | |
caietul de reclamatji. | | |

Mé&suri corective o | | |

receptura este

organizata si se

desfasoara in | | |
conformitate cu | | |
Regulile debuna | | |

7. Activitatea de | \ \

practica farmaceutica | | |

7.1. In farmacie este | | |
asigurata | | |
trasabilitatea |1

substantelor, |

ambalajelor i | |
preparatului final. | |

Mésuri corective o | | |




7.2. Farmacia detine |
registru de evidentd a | 0,5 | |
substantelor.

Masuri corective o | | |

7.3. Farmacia detine | |
registru de copiere a 0,5 | |
retetelor magistrale. | | |

( Mé&suri corective o | | |

7.4. Farmacia detine
registru de evidenta a
produselor elaborate.

05 | |

Masuri corective o | | |

7.5. Farmacia are norme | |

de etichetare, conform [0,5 | |
Regulilor de bund | | |
practica farmaceutica. | | |

( Mé&suri corective o | | |

7.6. Farmacia detine | | |
certificate de calitate | | |
pentru substantele si | 0,5 | |
ambalajele folosite in | | |
procesul de | | |

activitate la | | |
receptura-laborator. | | |

( Mé&suri corective o | | |

7.7. Farmacia pastreaza | | |
contraprobe pentru 0,5 | |
produsele elaborate. | |

Masuri corective o | | |

8. Farmacia acorda | | |
,servicii farmaceutice” | | |
la eliberarea | | |
medicamentelorsia | | |
altor produse de | | |
sanatate. | | |

8.1. Farmacia are | | |
reglementats evaluarea |1 | |
prescriptiilor | | |
medicale. | | |

Mésuri corective o | | |

8.2. Farmaciaare | | |
stabilite norme la | | |
eliberarea |1 |
medicamentelor pe baza
prescriptiei, legilor |
speciale | |

si in regim de urgenta. | | |

|I Mésuri corective o | | |



8.3. Farmacia are | | |
stabilite regulicu | | |
privire la informarea |1 | |
pacientului, in ceea ce | | |
priveste conservarea | | |

medicamentelor, modul | | |
de utilizare, | | |
atentiondri specifice | | |
privind reactile | | |
adverse, asocieri in | | |
tratament. | | |

Masuri corective o | | |

8.4. Farmacia are | | |
inregistrariince |1 | |
privesc activitatea | | |
profesional3. | | |

( Mé&suri corective o | | |

8.5. Exista | |
inregistrari privind |

actiunea de 1 | |
autoinspectie efectuata | | |
de farmacistul-sef. | | |

Masuri corective o | | |

Punctaj maxim la farmacie: 30 puncte
Punctaj maxim la drogherie: 21 puncte
Farmacisti evaluatori:

Nume, semnatura

Punctaj minim la farmacie: 22 puncte
Punctaj minim la drogherie: 15 puncte
Farmacist-sef/asistent-sef:

Nume, semnatura si stampila farmaciei

Completat in doua exemplare, cate unul pentru fiecare parte.
ANEXA 2

(Anexa nr. 3 la Decizia nr. 1/2011)

ACTIUNI CORECTIVE

1. Semnalizare exterioara:

a) firma: lipsa acesteia - se remediaza prin instalare in 30 de zile;

b) afisaj date obligatorii (denumire, numarul de inregistrare la registrul comertului)-remediere 30 de
zile;

c) cruce verde - se remediaza prin instalare in termen de 30 de zile.

Responsabil: administratorul

Altele:

2. Afigaj:



a) orarul de functionare - lipsa acestuia se remediaza pe loc;

b) lista farmaciilor cu program semipermanent, non-stop si a farmaciilor care au program duminica -
lipsa acesteia se remediaza pe loc;

¢) in mediul rural, in caz de nevoie, se afiseaza programul celei mai apropiate farmacii - lipsa
acestuia se remediaza pe loc;

d) in perioada de canicula se afiseaza ,punct de hidratare® - lipsa acestuia se remediaza pe loc.

Responsabil: farmacistul-sef/asistent-sef

Altele: |

3. Autorizatie de functionare:

a) autorizatia de functionare corespunde cu situatia existenta a unitatji farmaceutice - remediere 60
de zile;

b) certificat unic de nregistrare - remediere 60 de zile;

c) certificat constatator cu adresa unitatii farmaceutice si codul CAEN privind activitatea specifica -
remediere 60 de zile;

d) nu are mentiunea corecta in ce priveste farmacistul-sef - termen 60 de zile pentru nscriere.

Responsabil: administratorul

Altele:

4. Spatiul unitatii farmaceutice:

a) schita unitatii farmaceutice: dispunerea incaperilor nu asigura fluxul corect al medicamentului si
al personalului - remediere 90 de zile;

b) lipsa sistemelor si echipamentelor de asigurare si monitorizare a conservabilitatii - remediere 30
de zile;

c) lipsa documentelor de provenientd/etalonare care demonstreaza valabilitatea aparaturii existente
si a celor care au fost folosite pentru inregistrarea temperaturii si umiditatii, inclusiv trasabilitatea lor -
remediere 30 de zile;

d) lipsa datelor de identificare a aparatelor de monitorizare pe registrul de evidentd a temperaturii si
umiditatii - remediere pe loc;

e) lipsa aparaturii privind conservarea la 2-8g, inclusiv mentenanta pentru frigidere - remediere 30
de zile;

f) lipsa igienizarii prin observare directa - remediere prin plan de conformare.

Altele: |

A. Oficina:

a) lipsa sistemelor si a echipamentelor de asigurare si monitorizare a conservabilitatii - remediere
30 de zile;

b) lipsa inregistrarii temperaturii si umiditatii - remediere pe loc unde exista echipamente;

c) lipsa afigajului obligatoriu - remediere pe loc;

d) lipsa caietului de reclamatii - remediere pe loc;

e) lipsa spatiului de confidentialitate - remediere prin delimitare in oficina.

Altele: |




B. Depozit:

a) lipsa sistemelor si echipamentelor de asigurare si monitorizare a conservabilitatii - remediere 30
de zile;

b) lipsa inregistrarii temperaturii si umiditatji - remediere pe loc unde exista echipamente si sisteme;

) nerespectarea la depozitare a metodei FEFO - remediere pe loc;

d) lipsa dulapului pentru stupefiante - remediere 30 de zile;

e) lipsa delimitarii la depozitare intre medicamente, dispozitive medicale si alte produse de
sanatate - remediere pe loc;

f) lipsa delimitarii la depozitare pentru produsele aflate in carantina si expirate - remediere pe loc

C. Receptura-laborator:

a) lipsa declaratiei administratorului privind faptul ca farmacia nu are activitate de receptura-
laborator, in cazul Tn care receptura-laborator nu a fost radiata de pe autorizatia de functionare -
remediere pe loc;

b) lipsa sistemelor si echipamentelor de asigurare si monitorizare a conservabilitaii - remediere 30
de zile;

c) lipsa inregistrarilor de temperatura si umiditate - remediere pe loc unde exista echipamente si
sisteme.

Altele:

Responsabil:
a) farmacistul-sef/asistent-gef;
b) administratorul.

5. Personal de specialitate:

a) lipsa documentelor legate de profesie: contracte de munca/persoana fizica independenta -
remediere 30 de zile;

b) lipsa certificatelor de membru sau a vizei pe anul curent, pentru farmacistii si asistentii medicali
de farmacie - remediere 5 zile;

¢) neconcordanta intre numarul farmacistilor angajati si orarul de functionare declarat - remediere
30 de zile;

d) lipsa fisei de atributji profesionale a farmacistului vizata de Colegiul Farmacistilor din Romania -
remediere 5 zile;

e) lipsa deciziei de inlocuire a farmacistului-sef - remediere pe loc;

f) lipsa graficului de lucru al personalului de specialitate - remediere pe loc;

g) lipsa condicii de prezenta - remediere pe loc;

h) lipsa planului de instruire pe anul curent - remediere pe loc;

i) lipsa: halat (farmacisti si asistenti - alb), ecuson, incaltaminte de incinta - remediere pe loc.

Altele: |

Responsabil:
a) farmacist-sef/asistent-sef;
b) administrator.

6. Implementarea Regulilor de buna practica farmaceutica in unitatea farmaceutica:

a) lipsa documentelor de instruire a personalului in ce priveste procedurile Regulilor de buna
practica farmaceutica - remediere pe loc;

b) lipsa nregistrarilor privind anexele procedurilor $i concordanta acestora cu procedurile -
remediere pe loc;

c) lipsa proceselor-verbale de neconformitati la receptie - remediere pe loc;

d) lipsa registrului de neconformitati - remediere pe loc;

e) lipsa inregistrarilor de temperatura si umiditate si concordanta acestora cu aparatul de
inregistrare pentru fiecare - remediere pe loc;



f) lipsa contractului de distrugere a medicamentelor, a altor produse de sanatate, inclusiv
distrugerea psihotropelor si stupefiantelor - remediere 5 zile;

g) lipsa inregistrarilor cu privire la actiunea de distrugere in conformitate cu legislatia si categoria
de produse distruse - remediere 5 zile;

h) lipsa registrului de evidenta a stupefiantelor - remediere pe loc;

i) lipsa registrului de retrageri - remediere pe loc;

j) lipsa documentelor privind retragerea produselor - remediere pe loc;

k) lipsa condicii de prezenta - remediere pe loc;

) lipsa graficului de lucru - remediere pe loc;

m) lipsa contractului de dezinsectie, deratizare - remediere 5 zile;

n) lipsa fisei de executie a dezinsectiei, deratizarii - remediere pe loc;

0) lipsa graficului de curatenie si a materialelor cu care se face dezinfectia - remediere pe loc;

p) lipsa registrului de reclamatii - remediere pe loc.

Responsabil: farmacistul-sef/asistent-sef

Altele: |

7. Activitatea de receptura-laborator este organizata si se desfasoara in conformitate cu normele
Regulilor de buna practica farmaceutica:

a) lipsa verificarii metrologice a aparaturii folosite la preparare - remediere 60 de zile;

b) lipsa certificatului de calitate pentru apa distilata - remediere 5 zile;

c) lipsa certificatului de calitate pentru substante - remediere 5 zile;

d) lipsa certificatului de calitate pentru ambalaje - remediere 5 zile;

e) lipsa registrului substantelor - remediere pe loc;

f) lipsa registrului de copiere a retetelor magistrale - remediere pe loc;

0) lipsa registrului produselor elaborate - remediere pe loc;

h) lipsa registrului pentru ambalaje - remediere pe loc;

i) lipsa termenului de valabilitate la produsele elaborate - remediere pe loc;

j) lipsa normelor de etichetare conform regulilor de buna practica farmaceutica de la preparare -
remediere 5 zile;

k) lipsa contraprobelor - remediere pe loc.

Responsabil:

a) farmacistul-gef;

b) administratorul.

Altele:

8. Acordarea de servicii farmaceutice la eliberarea medicamentelor si a altor produse de sanatate:
a) lipsa fisei de asistenta farmaceutica in situatii de urgenta - remediere pe loc;

b) lipsa planului de autoinspectie - remediere pe loc;

c) lipsa figei de autoinspectie - remediere pe loc;

d) lipsa raportului de autoinspectie - remediere pe loc.

Responsabil: farmacistul-gef

Farmacisti evaluatori:
Nume; semnatura

Farmacist-sef/Asistent-sef:
Nume, semnatura si stampila

Intocmit in dou& exemplare, cate unul pentru fiecare parte.



ANEXA 3

(Anexa nr. 4 la Decizia nr. 1/2011)
COLEGIUL FARMACISTILOR ....oevieiiiiieeeee.
Proces-verbal de evaluare a Regulilor de buna practica farmaceutica

[N R data .....cccccevnnnnen.

SUBSEMNAL, vvvvviieiieiieicee e , membri ai Comisiei de evaluare a
Regulilor de buna practica farmaceutica a Colegiului Farmacistilor din Roméania ....................... , he-am
prezentat la:

Unitatea farmaceutica: ...........cccccceeeveerenne. farmacie comunitara/circuit inchis/drogherie/oficina

S.Ch o y CUL e, b ,

Farmacie comunitara/de circuit inchis/drogherie .......... (denumire)......... din localitatea
...................... Y S e N

Autorizatie de functionare nr. ........... /data ............. , farmacist-sef/asistent medical-sef de farmacie
......................... , Certificat de membru (farmacist/asistent) serie ..... nr. ............. data .................

Oficina locala de distributie a farmaciei ...........cccccceeeeeen. din localitatea .............ccvvveeee. nr. ........ ,
farmacist responsabil ...................... , Certificat de membru serie ..... nr. ..o data ......ccccee....

Programul de lucru al unitatii farmaceutice ..............cccccoveeeeeeeeeeinnns L-V
.......................................... v Sy, D

Rezultatul evaluarii criteriilor de aplicare a Regulilor de buna practica farmaceutica + Punctajul
acordat: ............ din maximul de .......... puncte conform anexei nr. 1 la Decizia Consiliului national al

Colegiului Farmacistilor din Romania nr. 1/2011, cu modificarile si completarile ulterioare.

* Actiuni corective: NU/DA ... conform anexei nr. 1 la Decizia Consiliului national al Colegiului
Farmacistilor din Romania nr. 1/2011, cu modificarile si completarile ulterioare.

* Deficiente critice - suspendarea de ladatade ...................... panaladatade..................

* Plan de conformare pentru remedierea deficientelor constatate NU/DA - de predat la sediul
Colegiului Farmacistilor din Romania ................ panaladatade ............... .

Personal de specialitate (anexa nr. 1 la Decizia Consiliului national al Colegiului Farmacistilor din
Romaénia nr. 1/2011, cu modificarile si completarile ulterioare)

Farmacisti evaluatori:

Nume, semnatura

Farmacist-sef/Asistent-sef/Farmacist responsabil:
Numele, semnatura si stampila farmaciei

Intocmit in dou& exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

ANEXA 4

(Anexa nr. 5 la Decizia nr. 1/2011)

Fisa de atributii profesionale a farmacistului

I. Principii

1. Farmacistul trebuie sa dovedeasca profesionalism, devotament, corectitudine, disponibilitate si
respect fatd de persoana care i se adreseaza pentru obtinerea serviciilor farmaceutice necesare.

2. Farmacistul are obligatia profesionala si morala de a se asigura ca serviciile farmaceutice pe
care le furnizeaza pacientilor sunt de calitate garantata.

3. Farmacistul trebuie sa se asigure ca serviciul farmaceutic furnizat are un scop bine definit pentru
pacient, este clar definit si acceptat de acesta.

4. Farmacistul trebuie sa incurajeze o utilizare rationala a medicamentelor si sa promoveze
utilizarea corespunzatoare a acestora, inclusiv in scopul evitarii automedicatiei.

5. Farmacistul respecta drepturile fiecarei persoane la asistenta cu medicamente fara discriminare,
respectand valorile culturale, morale, etnice ale populatiei si confidentialitatea datelor Tnregistrate.

6. Farmacistul stabileste relatii de parteneriat terapeutic cu ceilalti profesionisti din sanatate, in
special cu medicii, Tn tot ceea ce are legatura cu tratamentul medicamentos.

7. Farmacistul in intreaga sa cariera respecta principiile si regulile prevazute in Codul deontologic,
ca valori fundamentale in exercitarea profesiei. In vederea atingerii acestui obiectiv, farmacistul Tsi
actualizeaza cunostintele profesionale permanent in sfera sa de activitate.

1. Atributji



1. Coordoneaza intreaga activitate profesionala din farmacie cu respectarea Regulilor de buna
practica farmaceutica.

2. Raspunde de activitatea farmaciei in ansamblu si o reprezinta in fata organelor de specialitate
ale: Ministerului Sanatatji, Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si ale Colegiului Farmacistilor din Romania.

3. Intocmeste si implementeazé procedurile de lucru referitoare la activitatea farmaciei.

4. Asigura aprovizionarea farmaciei cu medicamente si alte produse de sanatate numai de la
distribuitori autorizatj.

5. Efectueaza si raspunde de receptia medicamentelor si a altor produse de sanatate, cantitativ si
calitativ.

6. Stabileste si raspunde de depozitarea medicamentelor si a altor produse de sanatate, stabilind
reguli si respectand regimul de conservabilitate si incadrarea acestora conform legislatiei in vigoare.

7. Raspunde direct de receptia, manipularea, depozitarea si eliberarea medicamentelor psihotrope
si stupefiante cu respectarea legislatiei in vigoare.

8. Stabileste reguli privind inregistrarea temperaturii si umiditatii in cadrul farmaciei, in spatiile
destinate depozitarii medicamentelor si a altor produse de sanatate, a substantelor, in locul de
preparare conform procedurilor de lucru.

9. Raspunde de activitatea care se desfasoara in receptura-laborator, in ce priveste
aprovizionarea, receptia, depozitarea, prepararea, normele de etichetare a substantelor, a
preparatelor magistrale si a elaboratelor din farmacie cu respectarea Regulilor de buna practica
farmaceutica.

10. Organizeaza si efectueaza eliberarea medicamentelor pe baza de prescriptie medicala si in
regim de urgenta, stabilind reguli si norme.

11. Organizeaza si efectueaza eliberarea medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicala si a altor produse de sanatate.

12. Asigura si stabileste norme privind alte servicii farmaceutice care se efectueaza in farmacie.

13. Raspunde de blocarea si retragerea medicamentelor neconforme de la eliberare.
Neconformitatile sunt stabilite de producatori, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, distribuitor, dar si de farmacie.

14. Stabileste si executa norme de autoinspecitie privind intreaga activitate din farmacie.

15. Stabileste reguli privind relatia cu profesionistii din sanatate, in special cu medicul, in ce
priveste schema terapeutica in cazul asocierii de medicamente si al prescrierii retetelor magistrale.

16. Inregistreaza si rezolva reclamatiile primite privind activitatea din farmacie.

17. Asigura si urmareste stagiile practice ale studentilor.

18. Participa la activitatea de farmacovigilenta conform prevederilor legale.

19. Participa la campaniile locale si nationale privind sanatatea publica.



