GRILA DE EVALUARE PERIODICA PENTRU CERTIFICARE RBPF — FARMACIE COMUNITARA

Tema de evaluare

Punctaj

Punctaj
obtinut

1.Firma si emblema farmaciei

1.1. Firma farmaciei include sintagma ,,farmacia” si denumirea acesteia inscrisa pe autorizatia de functionare (Legea 1
266/2008, republicatd si Normele 444/2019)
Masuri corective O
1.2. Farmacia are afisata ,,emblema farmaciei”” simbolul crucii cu laturile intersectate in unghi drept, de dimensiuni egale, de 1
minim 40 cm. pentru fiecare latura, de culoare verde pe fond alb. (art 17 -2 lege si art 22 norme art)
Masuri corective O
2.Autorizatia de functionare

2.1. Farmacia are Autorizatia de functionare. Situatia existenta a farmaciei corespunde cu datele inscrise in autorizatie — 1
denumirea persoanei juridice, datele de identificare fiscala ale acesteia ( cul, J..., ) adresa punctului de lucru (a farmaciei),
farmacistul sef

Masuri corective O
2.2. Farmacia are mentiune pe (art.10, alin.1, lege 266 forma consolidata) Autorizatia de functionare, privind autorizarea/ 0,5
renuntarea la activitatea de receptura — laborator / on-line/ oficine comunitare rurale sau sezoniere
Masuri corective o

3. Afisaj obligatoriu

3.1. Farmacia are afisat la loc vizibil, pe vitrina farmaciei, in format A4, programul de functionare, respecta prevederile legale | 1
n acest sens (art. 18 din legea 266 republicata si titlu 14 din Legea 95/2006)
Masuri corective o
3.2. Farmacia are afisate si alte informatii necesare si utile populatiei: 0,5

- activitatea de receptura-laborator,

- activitatea online,

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

4. Organizarea spatiului, circuitul medicamentului, conform legislatiei in vigoare.
4.1. Este asigurata functionalitatea spatiului: numar incaperi, suprafete, legaturi functionale pentru activitatile inscrise pe 0,5
autorizatia de functionare sau anexele acesteia.
Masuri corective O
4.2. Spatiile pentruteceptura -laborator, depozit si activitatea on line sunt incaperi distincte , delimitate , cu usi inchise. 1
Masuri corective O
4.3. Spatiulfarmaciei este organizat in asa fel incat sa nu permita tranzitarea urmatoarelor incaperi: receptura-laborator, 1
depozit/depozite,

Masuri corective O
4.4. Depozitul are delimitari clare pentru medicamente, dispozitive medicale, alte produse de sdnétate, produsele expirate, 1
cele asupra carora exista suspiciuni cu privire la autenticitate precum si cele care se afla in procesul de retragere. Depozitarea
se face in ordinea crescitoare a termenului de valabilitate, astfel incat si fie eliberate cu prioritate medicamentele cu termen
de expirare cel mai apropiat.
Masuri corective O
4.5. Spatiile farmaciei unde se elibereaza, se pastreaza medicamente, dispozitive medicale, alte produse de sanitate, inclusiv 1
spatiul unde se prepara, spatiul alocat activitatii online, sunt dotate cu sisteme si echipamente de asigurare a conditiilor de
temperaturd necesare conservarii medicamentelor Th conditiile normale de depozitare prevazute de catre producator.
Mdsuri corective O
4.6. Farmacia detine aparaturd de monitorizare a conditiilor de temperaturd necesare conservarii medicamentelor, specifice 1
fiecarei incédperi, conform OMS 444 din 2019 modificat si completat, in conformitate cu cerintele producatorului.
Masuri corective O
4.7. Farmacia este dotatd in fiecare incépere cu mobilier usor de intretinut, adecvat activitatii specifice asa cum prevede OMS | 1
444 /2019 modificat si completat.
Masuri corective O
4.8. Biroul farmacistului sef este astfel amplasat incét permite exercitarea atributiilor sale si coordonarea activitatii farmaciei. 1




Masuri corective o

4.9. Toate Incaperile sunt iluminate si ventilate corespunzator, pardoselile sunt confectionate din material usor lavabil, iar 1
spatiul farmaciei este igienizat corespunzator.
Mdsuri corective o
4.10. Spatiul de confidentialitate este organizat: 1
-in incinta oficinei / biroul farmacistului sef si este identificabil, usor accesibil pacientului.
Masuri corective o
5. Personalul de specialitate (farmacistii, asistentit medicali de farmacie).
5.1. Personalul de specialitate are Certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei vizat pentru anul in curs: 1
Masuri corective o
5.2. Programul de functionare al farmaciei este in concordanta cu numarul farmacistilor care isi desfasoara activitatea in 1
aceasta unitate.
Mdsuri corective o
5.3. Farmacistul exercitd profesia 1n unitatea farmaceutica pe baza de contract de munca in concordanta cu prevederile legale 1
in vigoare (L95/2006, Legea 266/2008 si OMS 444/2019 actualizat). Farmacistul sef, farmacistul si farmacistul responsabil
au fise de atributii profesionale conform prevederilor legale, vizate de Colegiul Farmagcistilor teritorial
Masuri corective o
5.4. Echipamentul de lucru al personalului de specialitate (tinuta profesionald):.este formata din: halat alb, incaltaminte de 1
lucru adecvata. Intreg personalul farmaciei poarta ecuson plasat la loc vizibil‘pentru pacient si inscriptionat conform
prevederilor legale cu nume, prenume, calificare, numele farmaciei.
Masuri corective o
6. Implementare R.B.P.F. in farmacie.
6.1. In farmacie exista dosar cu procedurile R.B.P.F necesare desfasurarii activitatii specifice. 1
Masuri corective o
6.2 Farmacia detine legislatia farmaceutica in vigoare (format letric si/sau electronic) si anume: legea 95/2006 titlul X1V, 1
statut CFR si cod deontologic, Legea farmaciei 266/2008 , normele 444/2019 , OMS 75/20104/Legea 339/2005 si normele de
aplicare
Masuri corective O
6. 3. Farmacia detine registru de evidentd-a stupefiantelor, conform prevederilor legale. 0,5
Masuri corective O
6.4. Farmacia tine evidenta documentelor care fac obiectul retragerii medicamentelor conform reglementarilor. 1
Masuri corective O
6.5. Farmacia detine contract/ documente privind actiunea de dezinfectie, dezinsectie si deratizare. 1
Masuri corective O
6.6 Farmacia detine documente care atesta distrugerea eventualelor medicamente expirate sau deteriorate. 1
Masuri corective O
6.7. Farmacia are.implementate proceduri care includ verificarea elementelor de siguranti si autenticitatea identificatorilor 0.5
unici si scoaterea din uz a identificatorilor unici ai medicamentelor ce prezinta cod unic de identificare Tnregistrat in Sistemul
National de Verificare a Medicamentelor.
Masuri corective O
6.8. Farmacia detine condica de sugestii si reclamatii snuruitd si numerotata, accesibild pacientilor. Aceasta este verificata si 0,5
Vizatd lunar de cétre farmacistul sef.
Masuri corective O
6.9. Farmacia nu utilizeaza tehnica de vanzare cu autoservire in cazul medicamentelor. 0,5
Masuri corective O
7. Organizarea activitatii de receptura-laborator
7.1. Receptura este dotatd cu mobilier adecvat, aparatura pentru efectuare de operatiuni la cald, sursa de apa curenta. 0,5
Masuri corective O
7.2. Receptura este dotata cu aparatura pentru cantarit inclusiv o balanta cu precizie de 0,01g, cu verificare metrologica 0,5
valabila.
Masuri corective O
7.3. Receptura este dotata cu recipiente necesare pastrarii substantelor farmaceutice, vesela si ustensile necesare prepararii 0,5

medicamentelor magistrale si oficinale sau a altor produse de sanatate (art 2 lit ¢ - Legea 266/2008- )
Masuri corective O




7.4. Farmacia detine registre de copiere a retetelor magistrale si de inregistrare a preparatelor elaborate. 0.5
Masuri corective O

7.5 Farmacia pastreaza, indosariazd documentele care atestd provenienta si calitatea materiilor prime si ambalajelor utilizate 0,5
in activitatea de receptura- laborator.
Masuri corective O

7.6. Farmacia detine Farmacopeea Romana in vigoare (FRX) si literatura de specialitate necesara activitatii de receptura. 0.5
Masuri corective O

8. Organizarea activitdtii on-line

8.1. Spatiul destinat activitatii on-line are mobilier corespunzator, necesar operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor, | 0.5
calculator, acces la internet.
Masuri corective O

8.2 Spatiul destinat activitatii on-line detine mijloace pentru péstrarea produselor in conditiile prevazute de producator 0.5
(frigider, vitrina frigorifica).
Masuri corective O

8.3. Farmacia cu activitate on line detine o declaratie pe proprie raspundere céd expediazd medicamentele, prin firme de 0.5
transport autorizate.
Masuri corective O

8.4. Site-ul trebuie sa contind informatiile previzute de legea 266 art.2*alin. 5, ord.444 art. 32, art. 34 2
- link catre site-ul ANMDMR — raporteaza 0 reactie adversa

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

- declaratia de consimtamant 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, naltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea de sarcind 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 ih ordine alfabetica, fard evidentiere: denumire, indicatii
terapeutice, prospect, pret.

Masuri corective O

9. Farmacia acorda servicii farmaceutice” la eliberarea medicamentelor si a altor produse de sandtate

9.1. Farmacia are reglementata evaluarea prescriptiilor medicale. 0.5
Masuri corective O

9.2. Farmacia are stabilite norme la eliberarea medicamentelor pe baza prescriptiei, legi speciale si In regim de urgenta. 0.5
Masuri corective O

9.3. Farmacia are stabilite reguli cu privire la informarea pacientului, in ceea ce priveste: conservarea medicamentelor, modul | 0.5
de utilizare, atentionari specifice privind reactiile adverse, asocieri in tratament.
Masuri corective @

9.4. Farmacia are inregistrari In ce priveste activitatea profesionala. 0.5
Masuri corective O

Punctaj maxim cu on-line si recepturi-laborator, oficine comunitare rurale/sezoniere = 34

Punctaj pentru cele fara receptura laborator, fari on line sau oficine comunitare rurale/sezoniere= 27

Astfel propunem punctajminim = 24 puncte




