SPITAL, localitate:
Farmacist sef:
Data si numar PV evaluare:

GRILA DE EVALUARE PENTRU CERTIFICARE RBPF - FARMACIE CU CIRCUIT INCHIS

EVALUARE PERIODICA - INFIINTARE — REORGANIZARE- MUTARE

Tema de evaluare ) (T
acordat
la
evaluare

1. Autorizatia de functionare
1.1. Farmacia are Autorizatia de functionare. Situatia existenta corespunde cu datele inscrise in autorizatie —denumirea 1
persoanei juridice, datele de identificare fiscala ale acesteia (CIF), adresa punctului de lucru (a farmaciei),
farmacistul sef.
Masuri corective O
1.2. Farmacia are anexa la Autorizatia de functionare, privind autorizarea oficinei/oficinelor cu circuit inchis. 1
Masuri corective O
2. Afisaj obligatoriu
2.1.Farmacia are afigat la loc vizibil, la intrarea in farmacie, sintagma ,,farmacie” si programul de functionare, in format 1
A4, care respecta prevederile legale in acest sens (art 18 Legea 266 si tiflu 14 Legea 95/2006).
3.0rganizarea spatiului, circuitul medicamentului
3.1 Este asigurata functionalitatea spatiului: numar incaperiysuprafete, legéturi functionale pentru activitatile inscrise pe | 0,5
autorizatia de functionare conform prevederilor Normelor 444/2019.
Masuri corective O
3.2. Suprafata farmaciei cu circuit Inchis corespunde cu prevederile art. 45, alin 1, litera c si art.45, alin.2 al Ordinului | 0,5
444/2009.
Masuri corective O
3.3. Receptura- laborator, depozit/depozite sunt incaperi distincte, delimitate, cu usi inchise. 1
Masuri corective O
3.4. Spatiul este organizat in asa fel incit sd nu permita tranzitarea urmatoarelor incaperi: depozit/depozite, receptura- 1
laborator.
Masuri corective O
3.5.Spatiul de depozit are delimitari clare pentru medicamente, dispozitive medicale, alte produse de sanitate, produsele 1
expirate, medicamente asupra carora existd suspiciuni cu privire la autenticitate, precum si cele care se afla in procesul
de retragere. Solutiile perfuzabile sunt depozitate intr-o incapere special destinata. Depozitarea se face in ordinea
crescatoare a termenului de valabilitate, astfel incat sa fie eliberate cu prioritate medicamentele cu termen de expirare
cel mai apropiat. Farmacia are un spatiu distinct pentru medicamentele incluse in Studiile clinice (daca este cazul).
Masuri corective O
3.6. Farmacia care desfisoari Programul national de oncologie - Subprogramul de tratament medicamentos al 1
bolnavilor cu afectiuni oncologice are organizat un spatiu separat care indeplineste conditiile prevazute la art. 45 (7) -
Normele 444/2019.
Masuri corective O
3.7. Spatiile farmaciei unde se elibereaza, se pastreazd medicamente, dispozitive medicale, alte produse de sanitate, 0,5
inclusiv spatiul unde se prepara sunt dotate cu sisteme si echipamente de asigurare a conservabilitatii conform
conditiilor specificate de producator.
Masuri corective O
3.8. Farmacia detine aparaturd de inregistrare a conditiilor de conservabilitate a medicamentelor, specifice fiecarei 0,5
incaperi, conform Normelor 444/2019 si in conformitate cu cerintele producatorului.
Masuri corective O
3.9. Farmacia este dotatd 1n fiecare incapere cu mobilier usor de intretinut, adecvat activitatii specifice asa cum prevede 0,5
legea - Normele 444/2019.
Masuri corective O
3.10. Farmacia detine un spatiu adecvat pentru primirea si eliberarea condicilor. 0,5

Masuri corective o




3.11. Biroul farmacistului sef este astfel amplasat incat permite exercitarea atributiilor sale si coordonarea activitatii 0,5
personalului.
Masuri corective o
3.12.Toate incaperile sunt suficient iluminate, temperatura este adecvata pastrarii medicamentelor, pardoselile sunt 0,5
confectionate din material usor lavabil, iar spatiul farmaciei este igienizat corespunzator.
Masuri corective O
4.Personalul de specialitate (farmacisti, asistenti medicali de farmacie).

4.1.Personalul de specialitate este format din farmacist sef, farmacisti si asistenti medicali de farmacie conform art. 1
49(1) Normele 444/2019. Personalul de specialitate are Certificatul privind dreptul de exercitare a profesiei vizat pentru
anul in curs.
Masuri corective O
4.2. Programul de functionare al farmaciei este avizat de conducerea unitatii sanitare in structura careia functioneaza 1
farmacia si este in concordantd cu numarul farmacistilor care isi desfasoara activitatea in aceasta unitate.
Masuri corective O
4.3. Farmacistii isi exercita profesia pe baza de contract de muncd, Tn concordanta cu prevederile legale in vigoare 1
(Legea 95/2006, Legea 266/2008 si Normele 444/2019). Personalul de specialitate are fise'de atributii profesionale
conform prevederilor legale, vizate de Colegiul Farmacistilor teritorial si OAMGMAMR.
Masuri corective O
4.4. Echipamentul de lucru al personalului de specialitate (tinuta profesionald) este formata din: halat alb sau 1

echipament cu codul de culoare stabilit de unitatea sanitara, incéltdminte-de lucru adecvata. Intreg personalul

farmaciei poartd ecuson plasat la loc vizibil pentru pacient, si inscriptionat conform prevederilor legale cu nume,

prenume, calificare.
Masuri corective o

5. Implementarea R.B.P.F. in farmacie
5.1.1n farmacia cu circuit inchis exista dosar cu procedurile R.B:P.F. minim necesare desfasurarii activitatii. 1
Masuri corective O
5.2 Farmacia detine legislatia farmaceutica in vigoare (format letric si/sau electronic) si anume: Legea 95/2006, Titlul 0,5
X1V, Statutul CFR si Codul deontologic, Legea farmaciei 266/2008, OMS 75/2010, Legea 339/2005, Normele
444/2019.
Masuri corective O
5.3 Farmacia detine in format letric si/sau electronic literatura de specialitate pentru informarea personalului despre 0,5
aspecte legate de actiunea si administrarea medicamentelor.
Masuri corective O
5.4. Farmacia detine registru de evidentd a stupefiantelor, conform prevederilor legale. 1
Masuri corective O
5.5. Farmacia detine dosar inscriptionat pentru indosarierea documentelor ce fac obiectul eventualelor retrageri sau 1
distrugeri de medicamente conform prevederilor legale.
Masuri corective O
5.6. Farmacia detine documente care atesta actiunile de dezinfectie, dezinsectie si deratizare. 1
Masuri Corective o
6. Organizarea activitdrii de recepturd-laborator

6.1. Farmacia este dotata cu mobilier adecvat, aparatura pentru efectuare operatiuni la cald, sursa de apa curenta. 0,5
Masuri corective O
6.2. Receptura este dotata cu aparatura pentru cantarit, inclusiv o balanta de precizie 0,01g, cu verificare metrologica 0,5
valabila.
Masuri corective O
6.3. Receptura este dotata cu recipiente necesare pastrarii substantelor farmaceutice: vesela si ustensile necesare 0,5
prepararii medicamentelor magistrale si oficinale sau a altor produse de sanatate (art 2 lit. ¢ din Legea 266/2008).
Masuri corective O
6.4. Farmacia detine registru de copiere a retetelor magistrale si de inregistrare a preparatelor elaborate. 0.5
Masuri corective O
6.5.Farmacia detine registru pentru inregistrarea documentelor care atestd provenienta si calitatea substantelor 0,5
farmaceutice.
6.5. Farmacia detine Farmacopeea in vigoare (FRX) si literatura de specialitate necesara activittii de receptura. 0.5

Masuri corective o

7. Eliberarea medicamentelor si a altor produse de sandtate




7.1. Farmacistii cunosc si respectd modul de eliberare al medicamentelor T functie de legislatia in vigoare, pe tipuri de 0,5
condici.
Masuri corective O

7.2. Farmacistii transmit in scris informatiile necesare privind o utilizare corecta, sigura si eficace a medicamentului. 0,5
Masuri corective O

7.3. Personalul de specialitate cunoaste legislatia privind circulatia medicamentului in farmacie si la nivelul spitalului. 0,5
Masuri corective O

6.4. Personalul de specialitate este instruit privind cerintele la reambalarea medicamentelor. 0.5
Masuri corective O

6.5.Farmacia are intocmite la zi inregistrari privind urmarirea termenelor de valabilitate a medicamentelor aflate pe 0,5
sectii.

Masuri corective o

6.6. Farmacia are implementate proceduri care includ verificarea elementelor de siguranta si autenticitatea 0.5
identificatorilor unici si scoaterea din uz a identificatorilor unici ai medicamentelor ce prezinta cod.unic de identificare
nregistrat in Sistemul National de Verificare a Medicamentelor.

Mdasuri corective O

FARMACIE CU CIRCUIT TNCHIS PUNCTAJ MAXIM=26 PUNCTE
ASTFEL PROPUNEM PUNCTAJ MINIM =20 PUNCTE

PENTRU REORGANIZARE SE POATE FOLOSI ACEEASI GRILA CU VERIFICAREA PREVEDERILOR DIN CAP 1, 2,3 CARE INSUMEAZA 13
PUNCTE CU BAREM MINIM DE 10 PUNCTE?




