GRILA DE EVALUARE PENTRU CERTIFICARE RBPF - DROGHERIE

INFIINTARE - EVALUARE PERIODICA - REORGANIZARE - MUTARE

Tema de evaluare

punctaj

Punctaj
obtinut

1.Firma drogheriei

1.1 Firma drogheriei contine sintagma "drogherie” urmata de denumirea specifica, acestea fiind nscrise pe
autorizatia de functionare. Denumirea specifica nu contine cuvantul "farmacie” si nici un nume derivat ori prescurtat
din acest cuvant.

Masuri corective O

1.2. Drogheria nu foloseste emblema/insemnele farmaciei comunitare (simbolul crucii de culoare verde) conform
Normelor 444/2019 , art 58/(5) si Legea 266 art 30 (1).
Masuri corective O

2.Autorizatia de functionare

2.1. Drogheria are Autorizatie de functionare valabild. Situatia existentd a drogheriei corespunde cu datele inscrise
n autorizatie — denumirea persoanei juridice, datele de identificare fiscald ale acesteia ( CUI, J..., ) adresa punctului
de lucru (a drogheriei), farmacistul sef / asistentul medical de farmacie sef .

Masuri corective O

2.2. Drogheria are anexa la Autorizatia de functionare, privind autorizarea activitatii online, daca este cazul.
Masuri corective O

0,5

3. Afisaj obligatoriu

3.1 Drogheria are afisat la loc vizibil, pe vitring, in format A4, programul de functionare, care trebuie sa fie de cel
putin 8 ore/zi. (art. 65 alin 1, 2 din Normele 444/2019 )
Masuri corective O

3.2. Drogheria are afigate si alte informatii necesare si utile populatiei:

- activitatea online, daca este cazul.

- site-ul Colegiului Farmacistilor filiala judeteana care are afisata lista farmaciilor care asigura permanenta si/sau
semi-permanenta.

Masuri corective O

0,5

4.0rganizarea spatiului; circuitul medicamentului conform legislatiei in vigoare

4.1.Este asiguratafunctionalitatea spatiului: numar incaperi, suprafete, legaturi functionale pentru activititile
nscrise pe autorizatia de functionare sau anexele acesteia.
Masuri corective O

4.2. Spatiile pentru depozit si activitatea online sunt incaperi distincte, delimitate, cu usi inchise.
Masuri corective O

4.3. Spatiul este organizat Tn asa fel incat sa nu permita tranzitarea depozitului/depozitelor.
Masuri corective

4.4. Depozitul are delimitari clare pentru medicamente, dispozitive medicale, alte produse de sanatate, produse
expirate, medicamente asupra carora existd suspiciuni cu privire la autenticitate, precum si cele care se afld in
procesul de retragere. Depozitarea se face in ordinea crescitoare a termenului de valabilitate, astfel incat sa fie
eliberate cu prioritate medicamentele cu termen de expirare cel mai apropiat.

Masuri corective O

4.5. Spatiile drogheriei unde se elibereaza, se pastreazia medicamente, dispozitive medicale, alte produse de sanatate,
spatiul alocat activititii online, sunt dotate cu sisteme si echipamente de asigurare a conservabilitatii conform
specificatiilor producatorului.

Masuri corective O

4.6. Drogheria detine aparatura de monitorizare a conditiilor de conservabilitate a medicamentelor, specifice fiecarei
incéperi, previzute in Normele 444/ 2019 si in conformitate cu cerintele producatorului.
Masuri corective O

4.7. Drogheria este dotata in fiecare incapere cu mobilier usor de intretinut, adecvat activitatii specifice asa cum
prevad Normele 444 / 2019.
Masuri corective O




4.8. Biroul farmacistului sef/asistentului sef de drogherie este astfel amplasat astfel incat permite exercitarea 1
atributiilor sale si coordonarea activitdtii personalului.
Masuri corective O
4.9.Toate incaperile sunt iluminate si ventilate corespunzator, pardoselile sunt confectionate din material usor 1
lavabil, iar spatiul drogheriei este igienizat corespunzator.
Masuri corective O
5.Personalul de specialitate (farmacisti, asistenti medicali de farmacie).
5.1.Personalul de specialitate are documentele privind dreptul de exercitare a profesiei, valabile pe anul in curs. 1
Masuri corective O
5.2. Programul de functionare al drogheriei este in concordanta cu numarul personalului de specialitate care isi 1
desfasoara activitatea in aceasta unitate.
Masuri corective O
5.3. Programul activitatii online este in concordantd cu programul farmacistului responsabil. 1
Masuri corective O
5.4. Personalul de specialitate exercitd profesia in unitatea farmaceutica pe baza de contract de munca, in 1
concordanta cu prevederile legale in vigoare (L95/2006, Legea 266/2008 si Normele 444/2019 ). Farmacistul sef
/Asistentul sef de drogherie, asistentul de farmacie si farmacistul responsabil cuactivitatea online au fise de atributii
profesionale, avizate de Colegiul Farmacistiior /OAMGMAMR, conform prevederilor legale.
Masuri corective O
5.5. Echipamentul de lucru al personalului de specialitate (tinuta profesionala) este formata din: halat alb, 1
incaltaminte de lucru adecvata.
Intreg personalul farmaciei poarta ecuson plasat la loc vizibil pentru pacient, si inscriptionat conform prevederilor
legale cu: nume, prenume, calificare, numele drogheriei.
Masuri corective O
6. Implementare R.B.P.F. in drogherie
6.1. Drogheria are dosar cu procedurile RBPF necesare desfasurarii activitatii specifice drogheriei /drogheriei 1
online.
Masuri corective O
6.2. Drogheria detine-legislatia farmaceutica in vigoare (format letric si/sau electronic) si anume: Legea farmaciei 1
266/2008 si Normele ei de aplicare, OMS 75/2010, OUG 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical
si Codul deontologic al asistentului medical precum si Legea 95/2006, Titlul X1V, Statutul CFR si Codul
deontologic al farmacistului, daca este cazul.
Masuri corective o
6.3. Drogheria detine desar inscriptionat pentru indosarierea documentelor ce fac obiectul retragerii medicamentelor/ | 1
documente referitoare la eventuale retrageri de medicamente,.conform prevederilor legale.
Masuri corective O
6.4. Drogheria detine contract/documente care atesta eventualele distrugeri ale medicamentelor expirate sau 1
deteriorate.
Masuri corective O
6:5. Drogheria detine contract pentru dezinfectie, dezinsectie si deratizare/ documente care atesta aceste actiuni, 1
conform legislatiei in vigoare.
Masuri corective O
6.6. Drogheria detine condica de sugestii si reclamatii snuruita si numerotata, accesibila pacientilor. Aceasta va fi / 1
este verificata si vizata lunarde cétre farmacistul sef / asistentul sef de drogherie.
Masuri corective O
7. Organizarea activititii on-line
7.1. Spatiul destinat activitatii online are mobilier corespunzator necesar operatiunilor de ambalare si depozitare a 0,5
coletelor, calculator, acces la internet.
Masuri corective O
7.2. Spatiul pentru activitatea on line detine mijloace pentru pastrarea produselor in conditiile prevazute de 0,5
producator (frigider, vitrina frigorifica).
Masuri corective O
7.3. Drogheria cu activitate online detine o declaratie pe proprie raspundere a farmacistului responsabil, ca v-a 0,5

expedia /expediazd medicamentele prin firme de transport autorizate.
Masuri corective O




7.4. Site-ul trebuie s contind informatiile previzute de legea 266 art.2talin. 5, ord.444 art. 32, art. 34

- link cétre site-ul ANMDMR — raporteaza o reactie adversa

- datele cuprinse in mentiunea corespunzatoare inscrisd de MS pe autorizatia de functionare

- declaratia de consimtdmant GDPR pentru pacienti

- farmacistul responsabil face dovada detinerii pentru a folosi in relatie cu pacientii, chestionarul pentru eliberarea
medicamentelor prevazut la art. 32 litera d) din Normele 444/2019, chestionar in care pacientul sa indice data
nasterii, greutatea, inaltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea de sarcina sau alaptare.

- pagini distincte pentru eliberarea medicamentelor si a altor produse comercializate

- legaturi hyperlink doar citre site-urile autoritatilor

- mentionarea datei de actualizare a paginii de internet

- afisaje cu privire la medicamente, clasificate pe afectiuni in ordine alfabetica, faréd evidentiere: denumire, indicatii
terapeutice, prospect, pret.

Masuri corective O

infiintare drogherie = punctaj maxim 25 puncte Infiintare drogherie firi on line maxim = 22,5 puncte

Evaluare periodici, schimbare conditii initiale de autorizare spatiu= punctaj maxim pentru functionare = 25 puncte .

Propunem punctaj minim la grila drogheriei = 20 puncte

La schimbare conditii initiale de autorizare spatiu intri: mutare, reorganizare spatiu (recompartimentare, marire/micsorare,

infiintare/desfiintare activitate on line), reluare activitate dupa suspendare cu reorganizare/mutare.

La schimbarea detiniitorului de autorizatie de functionare persoani juridica cu mutarea drogheriei (punct de lucru cu

activitate drogherie) se puncteazi ca la infiintare drogherie



