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DECIZIE

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 ROMANIA
In temeiul art. 576 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natitii, cu modificirile si
completarile ulterioare, al art. 96 alin. (2) din Contractul-cadru privind conditiile acordarii asistentei medicale
in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2011-2012, aprobat prin Hotdrérea
Guvernului nr. 1.389/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art. 3 din Regulile de buna practica
farmaceutica, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010,
Consiliul national al Colegiului Farmacistilor din Romania decide:

Articolul I

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, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. La articolul 14 se introduc doua noi alineate cu urmatorul cuprins:

In cazul farmaciilor care nu indeplinesc punctajul minim sau la care se constatd neindeplinirea unor
conditii privind asigurarea RBPF se vor dispune masuri corective care vor fi consemnate in formularul
«Actiuni corective», conform anexei nr. 3, care face parte integranta din prezenta decizie.

In termen de maximum 3 zile de la data stabilitd pentru aplicarea fiecarei masuri corective,
reprezentantul legal al farmaciei va contacta colegiul teritorial al farmacistilor in vederea reluarii
procesului de evaluare in cazul farmaciilor care nu au indeplinit punctajul minim sau, in cazul farmaciilor
care nu au jndeplinit in totalitate RBPF, reprezentantul legal al farmaciei va depune un plan de
conformare. In situatia in care s-au stabilit mai multe masuri corective, termenul de maximum 3 zile
pentru comunicare se stabileste in raport cu cel mai mare termen acordat unei anumite masuri corective.

2. Anexa nr. 1 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1, care face parte integranta din prezenta decizie.
3. Dupa anexa nr. 2 se introduce o noua anexa, anexa nr. 3 ,Actiuni corective", prevazuta in anexa nr. 2,
care face parte integrantd din prezenta decizie.

Articolul II

Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Presedintele Colegiului Farmacistilor din Romania,

Dumitru Lupuliasa

Bucuresti, 25 octombrie 2012.

Nr. 7.

ANEXA Nr. 1

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

Grila de evaluare a farmaciilor pentru certificarea Regulilor de buna practica farmaceutica
Societate, localitate:

Farmacie:

Farmacist-sef:

Data evaluarii:

Punctaj
Tema de evaluare Punctajlacordat la

evaluare

1. |Semnalizarea exterioara a farmaciei corespunde legislatiei in vigoare. 1p

Masuri corective o

5 Afisaj obligatoriu: orar, farmacii cu program permanent si semipermanent, 1
" |campanii de sanatate publica P

Masuri corective o

Farmacia are autorizatia de functionare. 1
Autorizatia de functionare corespunde cu situatia curentd a farmaciei. P

Masuri corective o

4 Farmacistul-sef are organizat spatiul, circuitul medicamentelor si al personalului
" |conform legislatiei in vigoare.
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41 Se asigura functionalitatea spatiului: numar de incaperi, suprafete raportate la 1
"“’lvolumul de activitate, legaturi functionale. P
Masuri corective o
Punctaj
Tema de evaluare Punctajlacordat la
evaluare
Spatiul are delimitari clare in ceea ce priveste oficina, depozitul, receptura-
4.2. . - . . 1p
laboratorul (unde este organizat), biroul, vestiarul, grupul sanitar.
Masuri corective o
Spatiul este organizat in asa fel incat sa nu permita tranzitarea depozitului,
4.3. " . - 1p
recepturii-laboratorului (unde este organizat).
Masuri corective o
4.4 Spatiul de depozit are delimitari clare pentru produsele aflate in carantina si 1
""" |pentru cele expirate. P
Masuri corective o
Spatiul de oficind, depozit, receptura-laborator (unde este organizat) este dotat
4.5. |cu sisteme si echipamente de monitorizare si inregistrare a temperaturii si 1p
umiditatii.
Masuri corective o
Receptia medicamentelor si a altor produse de sanatate se desfasoara intr-o zona
4.6. Sy G Lo 1p
clar delimitata pentru a se evita interferarea cu alte activitati.
Masuri corective o
Biroul farmacistului-sef trebuie astfel organizat incat sa permita executarea in
4.7. o L7 o . 0,5p
bune conditii a atributiilor ce ii revin.
Masuri corective o
4.8 Spatiul de confidentialitate este identificabil, accesibil pacientului si corespunde 05
"7 |scopului pentru care a fost creat. 2 P
Masuri corective o
5. |Personalul de specialitate (farmacistii, asistentii medicali de farmacie)
51 Personalul de specialitate are certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei 1
"7 |vizat pe anul curent. P
Masuri corective o
52 Numarul farmacistilor care isi desfasoara activitatea in farmacie este in 1
"~" |concordanta cu programul de lucru declarat. P
Masuri corective o
Farmacia are documentele legate de profesie: contracte de munca, persoana fizica
5.3. 1] Y ey A . ) 1p
independenta, fisa de atributie a postului, dosar medical.
Masuri corective o
5.4. |Tinuta profesionala: halat alb, ecuson, incaltdminte adecvata ip
Masuri corective o
5.5 Farmacia are un plan de instruire pe anul in curs a personalului de specialitate, 1
7" |precum si de evaluare a activitatii profesionale. P
Masuri corective o
6 Farmacistul-sef face dovada implementarii Regulilor de buna practica farmaceutica
" |in farmacie.
6.1. |Exista dosarul standard (anexa). ip
Masuri corective o
6.2. |Se realizeaza evaluarea personalului cu privire la implementarea procedurilor. 1p
Masuri corective o

http://www.expert-monitor.ro:8080/LexMonitor/CEOnline/Parteal/afisareContinut.jsp?id=... 25-Jun-20



Afisare Decizie 7 din 2012-10-25, MO PI 811/2012-12-04 Page 3 of 5
Exista completate la zi inregistrarile privind temperatura si umiditatea in spatiile
6.3. . ; . < 1p
de depozitare a medicamentelor, substantelor si a altor produse de sanatate.
Masuri corective o
Exista completate la zi graficul de lucru, graficul de curatenie; exista procese-
6.4. . S RV 1p
verbale de executare a dezinsectiei si deratizarii.
Masuri corective o
Punctaj
Tema de evaluare Punctajlacordat la
evaluare
Farmacia detine procese-verbale de distrugere a medicamentelor si a altor
6.5. v v - ) . ) 1p
produse de sanatate, precum si a psihotropelor si a stupefiantelor.
Masuri corective o
6.6 Farmacia detine procese-verbale de retragere a medicamentelor si a altor produse 1
" |de sanatate. P
Masuri corective o
6.7 in farmacie este asigurat accesul la legislatia specifica, precum si la alte surse de 1
""" Jdocumentare. P
Masuri corective o
7 Activitatea de receptura este organizata si se desfdasoara in conformitate cu
" |Regulile de buna practica farmaceutica.
71 In farmacie este asiguratd trasabilitatea substantelor, ambalajelor si preparatului 0.5
7 final. > P
Masuri corective o
7.2. |in farmacie sunt inregistrate substantele in registrul de evident. 0,5p
Masuri corective o
7.3 In farmacie existd registru pentru evidenta medicamentelor magistrale preparate, 05
"~ Jcompletat corect si la zi. P
Masuri corective o
7.4. |Farmacia inregistreaza produsele elaborate. 0,5p
Masuri corective o
75 Farmacia are norme de etichetare si are stabilita durata de conservare a 1
"7 |preparatelor. P
Masuri corective o
8. |Eliberarea medicamentelor si a altor produse de sanatate catre populatie
8.1 Farmacistii cunosc si respectd modul de eliberare pe baza de prescriptie a 1
7" Imedicamentelor, inclusiv a celor cu regim special (psihotrope si stupefiante). P
Masuri corective o
8.2 Farmacistii dau toate informatiile necesare privind o utilizare corecta, sigura si 1
"~ |eficace a medicamentului. P
Masuri corective o
Farmacistii cunosc legislatia privind eliberarea medicamentelor in regim de
8.3. < 1p
urgenta.
Masuri corective o
8.4 Personalul de specialitate este instruit si informat in ceea ce priveste eliberarea 1
""" |medicamentelor fara prescriptie (OTC) si a altor produse de sanatate. P
Masuri corective o
8.5. |Farmacia asigura accesul liber si neingradit al pacientului la caietul de reclamatii. |1 p
Masuri corective o
Punctaj maxim: 30 puncte
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Punctaj minim: 22 puncte

Intocmita Tn  douda exemplare, aSt3zi, .cioiiiiiiiiiiii , la sediul
Farmaci€i ...ovvviieiiiiiiei i en L SItUAE TN oo .

Farmacistul-sef,

ANEXA Nr. 2

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

Actiuni corectivel

1 prezentul formular se intocmeste in doua exemplare, din care unul pentru echipa de evaluatori, iar unul
ramane la farmacia evaluata.

1. Semnalizare exterioara:

a)o lipsa firmei - se remediaza prin instalare in maximum 30 de zile;

b)o inexistenta simbolului crucea verde - se remediaza prin instalare in termen de maximum 30 de zile.
Responsabil:

o0 administratorul.

2. Afisaj:

a)o lipsa afisarii orarului de functionare - lipsa acestuia se remediaza pe loc;

b)o lipsa listei farmaciilor de garda - lipsa acesteia se remediaza pe loc.

Responsabil:

o farmacistul-sef.

3. Autorizatie de functionare

Autorizatia de functionare corespunde cu situatia curenta a farmaciei:

a)o nu are inscrise oficine locale de distributie - termen de remediere de maximum 3 luni pentru inscrierea
oficinelor de lucru pe autorizatie;

b)o nu are mentiunea corecta in ceea ce il priveste pe farmacistul-sef - termen de remediere de maximum
doua luni pentru inscriere;

c)o nu are mentiunea corecta in ceea ce priveste societatea - termen de remediere de maximum 3 luni
pentru inscriere.

Responsabil:

o administratorul.

4. Spatiul farmaciei:

o schita farmaciei: dispunerea incaperilor nu asigura fluxul corect al medicamentului si personalului -
termen de remediere de maximum 3 luni.

Oficina:

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

b)o lipsa inregistrarii temperaturii si umiditatii - remediere pe loc, unde exista echipamente.

Depozit:

a)o daca prin acesta nu se realizeaza fluxul personalului - termen de remediere de maximum 6 luni;

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

c)o lipsa inregistrarii temperaturii si umiditatii - remediere pe loc, unde exista echipamente si sisteme;

d)o lipsa aparatelor care asigura conservabilitatea 2-8°C - termen de remediere in maximum 30 de zile;
e)o lipsa inregistrarii temperaturii ,la rece"- remediere pe loc, acolo unde exista aparatura;

f)o lipsa dotérii privind siguranta stupefiantelor - termen de remediere in maximum 5 zile;

g)o lipsa delimitarii la depozitare intre medicamente si alte produse de sanatate - remediere pe loc;

h)o lipsa delimitarii la depozitare pentru produsele aflate in carantina si expirate - remediere pe loc.
Receptura-laboratorul:

a)o lipsa sistemelor si echipamentelor de asigurare si monitorizare a conservabilitdtii - termen de remediere
in 30 de zile;

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

c)o lipsa verificarii metrologice a aparaturii - termen de remediere in maximum doua luni;

d)o lipsa certificatului de calitate pentru apa distilatd - termen de remediere in maximum 5 zile;

e)o lipsa inregistrarii substantelor - termen de remediere pe loc;

f)o lipsa inregistrarii retetelor magistrale - termen de remediere pe loc;
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g)o lipsa inregistrarii produselor elaborate - termen de remediere pe loc;

h)o lipsa termenului de valabilitate la produsele elaborate - termen de remediere pe loc.

Responsabil:

o farmacistul-sef;

o administratorul.

5. Personal de specialitate:

a)o lipsa documentelor legate de profesie: contracte de muncd/persoana fizica independentd - termen de
remediere de maximum 30 de zile;

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

c)o neconcordanta intre numarul farmacistilor angajati si orarul de functionare declarat - termen de
remediere de maximum 30 de zile;

d)o fisele de atributii ale postului nesemnate - termen de remediere de maximum 24 de ore;

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

f)o lipsa graficului de lucru al personalului de specialitate - termen de remediere pe loc.

g)o lipsa halatului (farmacisti si asistenti - alb), ecusonului, incaltamintei de incinta - remediere pe loc.
Responsabil:

o farmacist-sef;

o administrator.

6. Implementarea procedurilor:

a)o lipsa procedurilor in format hartie - termen de remediere in maximum 5 zile;

b)o lipsa dovezilor care sa ateste implementarea procedurilor si luarea lor la cunostinta - termen de
remediere in maximum 5 zile;

c)o necunoasterea de catre personalul de specialitate a procedurilor de lucru si aplicarea lor in practica -
termen de reinstruire la nivel de farmacie de maximum 5 zile;

d)o lipsa inregistrarilor privind asigurarea curateniei in farmacie:

a. o grafic de curatenie - remediere pe loc;

b. o proces-verbal de dezinsectie si deratizare - remediere la prima actiune;

e)o lipsa proceselor-verbale de distrugere a:

a. o0 medicamentelor si a altor produse de sanatate - remediere la prima actiune de distrugere;

b. o psihotropelor si stupefiantelor - remediere la prima actiune de distrugere;

f)o lipsa proceselor-verbale de retragere a medicamentelor si a altor produse de sanatate - remediere la
prima actiune de retragere;

g)o lipsa accesului personalului de specialitate la legislatie si la alte surse de documentare - termen de
remediere de maximum 30 de zile.

Responsabil:

o farmacistul-sef.

7. Eliberarea medicamentelor si a altor produse de sanatate:

a)o spatiul de confidentialitate nu este identificabil si accesibil pentru pacienti - termen de remediere in 30
de zile;

b)o lipsa dulapurilor pentru psihotrope si stupefiante - termen de remediere in maximum 5 zile;

c)o lipsa registrului si evidentei la zi privind produsele stupefiante - termen de remediere in maximum 5
zile;

d)o necunoasterea de catre personalul de specialitate a informatiilor obligatorii pe care trebuie sa le ofere
pacientilor la eliberarea medicamentelor si a altor produse de sanatate - remediere pe loc;

e)o lipsa caietului de reclamatii in oficind - remediere pe loc;

f)o lipsa registrului de consemnare a reclamatiilor - remediere pe loc;

g)o lipsa afisarii in farmacie a drepturilor si obligatiilor pacientilor - remediere pe loc.

Responsabil:

o farmacistul-gef.

Intocmit in doud exemplare, astazi, ........cccvevrvievenninnnn. , 1a sediul Farmaci€i .....cvvvvevriiiiiiiiiiii s ,
situat

A

L

Farmacistul-sef,
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