Afisare Decizie 1 din 2022-03-28, MO PI 424/2022-05-02 Page 1 of 3

DECIZIE

pentru modificarea Deciziei Consiliului national al Colegiului Farmacistilor din Romania nr.
5/2021 privind aprobarea procedurii de control si evaluare a unitatilor farmaceutice cu
privire la Regulile de buna practica farmaceutica

Emitent COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

In temeiul art. 615 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatitii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, al art. 11 alin. (3) si art. 31 alin. (3) din Legea farmaciei nr.
266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, al art. 3 alin. (5) lit. i), art. 23 si art.
42 alin. (2) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, 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. 5/2021 privind aprobarea
procedurii de control si evaluare a unitatilor farmaceutice cu privire la Regulile de buna practica
farmaceutica, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1195 si 1195 bis din 17
decembrie 2021, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 4, alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

Articolul 4

(1) Fiecare certificat de reguli de buna practica farmaceutica emis se va identifica prin serie, numar si data
emiterii. Seria va fi formata din grupul de litere CF, urmat de cratima si acronimul colegiului teritorial emitent al
certificatului, iar numerotarea va incepe cu numarul 1 si va continua in ordinea emiterii certificatelor.

2. In anexa nr. 6, la punctul 5.5 din ,Grila pentru certificare RBPF Farmacie comunitara fnﬁintare -
Schimbare detinator de autorizatie persoana juridica si mutare - mutare farmacie", prima coloana
va avea urmatorul cuprins:

5.5. Farmacia comunitara este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art. 19
alin. (1) lit. i) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii _nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare. Amplasarea acestor mese este exclusa in receptura si in laborator.

Remediere deficiente

3. In anexa nr. 6, la punctul 5.7 din ,Grila de evaluare periodica/anuala pentru certificare RBPF
Farmacie comunitara"“, prima coloana va avea urmatorul cuprins:

5.7. Farmacia comunitara este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art. 19
alin. (1) lit. i) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare. Amplasarea acestor mese este exclusa in receptura si in laborator.

Remediere deficiente

4. in anexa nr. 6, la punctul 4.5 din ,Grild de evaluare pentru certificare RBPF Farmacie cu circuit
inchis Infiintare - Evaluare periodicd/anuald - Reorganizare - Mutare", prima coloana va avea
urmatorul cuprins:

4.5. Farmacia cu circuit inchis este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art.
46 lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare. Amplasarea acestor mese este exclusa in receptura si in laborator.

Remediere deficiente

5. In anexa nr. 6, la punctul 5.6 din ,Grild de evaluare pentru certificare RBPF Oficina comunitara
rurald - Oficina sezoniera - Oficina de circuit inchis", prima coloana va avea urmatorul cuprins:

5.6. Oficina este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art. 19 alin. (1) lit. i)
si art. 46 lit. a) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor
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farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii _nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare.
Remediere deficiente

6. In anexa nr. 6, la punctele 5.5 si 6.3.1 de la ,Grila de evaluare pentru certificare RBPF Drogherie
Infiintare - Schimbare detindtor de autorizatie persoana juridica si mutare sediu cu activitate", in
prima coloana vor avea urmatorul cuprins:

5.5. Drogheria este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art. 61 lit. e) din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente

6.3.1. Drogheria:

a)respecta prevederile legislative in vigoare referitor la numele drogheriei, conform art. 38 din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente ;

b)este organizata in cadrul drogheriei, conform prevederilor legislative in vigoare - art. 21 din Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si art. 1 lit. i) si art.
31 alin. (1) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.
Remediere deficiente

7. La anexa nr. 6, tabelul de la rubrica ,Punctaj® din ,Grild de evaluare pentru certificare RBPF
Drogherie fnﬁintare - Schimbare detindtor de autorizatie persoana juridica si mutare sediu cu
activitate" va avea urmatorul cuprins:

,.Drogherie fara activitate online: |maximum - 28 Realizat -
Drogherie cu activitate online maximum - 32,5 Realizat -"

8. In anexa nr. 6, la punctele 5.5 si 6.3.1 din ,Grild de evaluare periodicd pentru certificare RBPF
Drogherie“, in prima coloana vor avea urmatorul cuprins:

5.5. Drogheria este dotata cu mese pentru receptia medicamentelor, conform art. 61 lit. €) din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente

6.3.1. Drogheria:
a)respecta prevederile legislative in vigoare referitor la numele drogheriei, conform art. 38 din Normele privind

infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

b)este organizata in cadrul drogheriei conform prevederilor legislative in vigoare, respectiv art. 21 din Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, art. 1 lit. i) si art. 31 alin. (1) din
Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente

9. In anexa nr. 6, la punctul 3.3.1 din ,Grila de evaluare pentru certificare RBPF Drogherie
Reorganizare spatiu ca urmare a infiintarii/desfiintarii activitatii online, extindere sau diminuare
spatiu, orice alta modificare ulterioara a spatiului®, prima coloana va avea urmatorul cuprins:

3.3.1. Drogheria:
a)respecta prevederile legislative in vigoare referitor la numele drogheriei, conform art. 38 din Normele privind

infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului _sanatatii_nr.
444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare;

b)este organizata in cadrul drogheriei conform prevederilor legislative in vigoare - art. 2! din Legea farmaciei nr.
266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv art. 1 lit. i) si art. 31 din Normele
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Remediere deficiente
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10. in tot cuprinsul anexei nr. 6, sintagma ,Norme 444" se inlocuieste cu sintagma ,Normele privinc
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrulu:
sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare".

Articolul II
Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Colegiului Farmacistilor din Romania,
Dumitru Lupuliasa

Bucuresti, 28 martie 2022.

Nr. 1.
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