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Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale nr. S.P.
4.043 din 25.03.2019,

avand 1n vedere prevederile art. 8 alin. (2) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completirile ulterioare,

ministrul sinititii emite urmétorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
previzute in anexa care face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2 - Ministerul Sanatatii, prin Directia farmaceuticd si dispozitive medicale, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Colegiul Farmacistilor din Romania si directiile de sdnitate
publica judetene si a municipiului Bucuresti vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3 - (1) Prezentul ordin intrd 1n vigoare in 15 zile de la publicarea in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea L.

(2) Dosarele depuse inainte de intrarea in vigoare a prezentului ordin se solufioneaza potrivit legislatiei in
vigoare la data depunerii.

Art. 4 - Art. 1 lit. b), g) si 1), art. 2 alin. (10), art. 12, 13, art. 31 - 40 din anexa la prezentul ordin transpun
dispozitiile art. 1 pct. 20 din Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011
de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman 1n ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JOUE), seria L, nr. 174 din 1 iulie 2011.

Art. 5 - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 962/2009
pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor si drogheriilor, publicat
in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 538 din 3 august 2009, cu modificérile ulterioare.

Art. 6 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea

Anexa
NORME
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice
Cap. 1
Definitii

Art. 1 - In intelesul prezentelor norme, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:
a) distributie en detail de medicamente - activititi de procurare, detinere, vanzare si eliberare de
medicamente cétre public, realizate numai in farmacii comunitare, oficine comunitare rurale si drogherii;
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b) comertul electronic cu medicamente - activitatea economica prin intermediul careia unitatea farmaceutica
online oferd spre vanzare si eliberare medicamente de uz uman cétre pacienti prin intermediul serviciilor
societatii informationale;

¢) tehnici de vanzare cu autoservire - vanzarea medicamentelor aflate in Nomenclatorul medicamentelor
pentru uz uman cétre pacient fara consilierea farmacistului sau asistentului medical de farmacie. Se considera
tehnica de vanzare cu autoservire inclusiv vanzarea prin intermediul aparatelor de tip automat;

d) deficientd - orice abatere de la prevederile legii, de la prezentele norme si/sau de la regulile de bund
practicd farmaceuticd, constatate de cdtre personalul imputernicit din cadrul Ministerului Sanatdtii, din
cadrul directiilor de sandtate publicd judetene si a municipiului Bucuresti si din cadrul Agentiei Nationale
a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romdnia, conform atributiilor proprii, in timpul unei
inspectii §i care este mentionatd in procesul-verbal de constatare si raportul de inspectie §i sanctionatd
prin procesul-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor;

e) farmacie comunitara - unitatea farmaceutica de interes public ce asigurd asistenta farmaceutica in
ambulatoriu a populatiei, prin vanzarea si eliberarea de medicamente si alte produse prevazute la art. 2 alin.
(1) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, denumita in
continuare lege, precum si prin furnizarea de servicii farmaceutice, in scopul realizirii corecte a tratamentelor
cumedicamente sau cu alte produse de sanatate si al promovérii unui mod de viata sanatos;

f) oficind comunitara rurald - punct de lucru infiintat de catre o farmacie comunitara, coordonata de cétre
aceasta si care este situatd intr-o localitate din mediul rural unde nu exista farmacie, inclusiv in satele arondate
oraselor sau in statiunile de pe litoral, caz in care poate functiona doar pe perioada sezonului estival;

2) farmacie online - unitatea farmaceutica autorizata sa vanda si sa elibereze prin intermediul serviciilor
societatii informationale numai medicamente acordate fard prescriptie medicala cu autorizatie de punere pe
piata conform legislatiei in vigoare. Aceasta functioneazi in baza inscrierii unei mentiuni pe autorizatia de
functionare a farmaciilor comunitare infiintate conform Legii farmaciei nr. 266/2008, republicati, cu
modificarile si completarile ulterioare. Este interzisa eliberarea si vnzarea medicamentelor acordate pe baza
de prescriptie medicala prin intermediul serviciilor societdtii informationale;

h) drogherie - unitatea farmaceutica ce asigura asistenta farmaceutica in ambulatoriu a populatiei numai cu
medicamente care se pot elibera fara prescriptie medicala si cu alte produse prevazute la art. 2 alin. (1) lit. e)
din Legea nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completirile ulterioare, cu exceptia produselor
homeopate ce se elibereaza pe bazd de prescriptie medicald;

1) drogherie online - unitatea farmaceutica autorizata sa vanda si sa elibereze prin intermediul serviciilor
societatii informationale numai medicamente acordate fard prescriptie medicala cu autorizatie de punere pe
piata conform legislatiei in vigoare. Aceasta functioneazi in baza inscrierii unei mentiuni pe autorizatia de
functionare a drogheriilor infiintate conform Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare. Este interzisa eliberarea si vanzarea medicamentelor acordate pe baza de prescriptie
medicala prin intermediul serviciilor societatii informationale;

j) farmacie cu circuit inchis - unitatea farmaceutica ce asigura asistenta cu medicamente de uz uman si
dispozitive medicale, aflate in gestiunea unititii farmaceutice, pentru bolnavii internati in unitati sanitare, in
unititi medicale aflate in structura ministerelor cu retea sanitara proprie, pentru serviciul de ambulanta,
precum si pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate si ambulatoriul unitatilor medicale
aflate in structura ministerelor cu retea sanitara proprie, conform legislatiei in vigoare;

k) farmacist - persoana care detine titluri oficiale de calificare si care este membru al Colegiului
Farmacistilor din Roméania, avand drept de libera practica;

1) farmacist-sef - persoana ce detine titluri oficiale de calificare si care este membru al Colegiului
Farmacistilor din Romania, avand drept de libera practicd, care organizeaza si coordoneaza activitatea
profesionald si tehnica a unitatii farmaceutice i o reprezinta in relatiile cu Ministerul Sanatatii si cu alte
institutii §i asociatii profesionale, iar in cazul farmaciilor cu circuit inchis, reprezinta unitatea farmaceutica si
in relatiile cu celelalte sectii, compartimente si departamente ale unitatii sanitare in care isi desfasoara
activitatea;

m) farmacist - responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala - persoana ce detine titluri oficiale de calificare si
care este membru al Colegiului Farmacistilor din Romania, avand drept de libera practica, cu atributii in
desfagurarea activitatii de comert electronic cu medicamente;

n) asistent medical de farmacie - persoana care detine titluri oficiale de calificare de asistent medical de
farmacie, prevazute de OUG nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a
profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical, precum si organizarea si functionarea Ordinului
Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania, cu modificarile si
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completarile ulterioare;

0) asistent medical de farmacie sef - asistentul medical de farmacie care organizeaza si coordoneazi
activitatea profesionala a drogheriei si o reprezintd in relatiile cu Ministerul Sanatatii si cu alte institutii si
asociatii profesionale;

p) personal imputernicit din cadrul directiilor de sandtate publica judetene si a municipiului Bucuresti -
personalul din cadrul Departamentului de supraveghere in sanatate publica care are calitatea de a efectua
inspectiile in vederea autorizarii unitatilor farmaceutice, conform legii;

q) personal de specialitate imputernicit pentru efectuarea inspectiilor de supraveghere si control -
personalul imputernicit din cadrul Ministerului Sandtatii, din cadrul directiilor de sdndtate publica
Jjudetene si a municipiului Bucuresti si din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Romdnia, conform atributiilor proprii, pentru a efectua inspectiile de supraveghere si control
in unitatile farmaceutice, conform legii,

r) produse de puericulturéd - produsele destinate asigurarii cresterii si dezvoltarii normale a copilului,
incadrate la produse de puericulturd, precum: biberoane, suzete, sterilizatoare, tetine, carucioare, lapte praf,
etc., exceptand articolele de Tmbracaminte, incaltdminte, mobilier, carti pentru copii, jucérii, articole de
papetirie.

Cap. 11
Prevederi generale privind infiintarea si functionarea unitatilor farmaceutice

1. Prevederi generale privind autorizatia de functionare

Art. 2 - (1) Asistenta farmaceuticd a populatiei se poate realiza prin farmacii comunitare, inclusiv prin
activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor care
se acorda fara prescriptie medicala, oficine comunitare rurale, farmacii cu circuit inchis in structura carora pot
fi organizate oficine de circuit inchis destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitard sau oficine de circuit inchis destinate eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la
o adresa diferitd, drogherii inclusiv prin activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor
societatii informationale a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala.

(2) Farmaciile comunitare si drogheriile pot functiona exclusiv in baza autorizatiei de functionare emise
de Ministerul Sandtatii conform art. 8 si 24 din lege, in conformitate cu prezentele norme, potrivit
modelului nr. I prevdzut in anexa care face parte integrantd din prezentele norme.

(3) Farmaciile cu circuit inchis pot functiona exclusiv in baza autorizatiei de functionare emise de
Ministerul Sandtdtii conform prevederilor prezentelor norme, potrivit modelului nr. 1 prevdzut in anexd.

(4) Farmaciile comunitare detin si elibereazi numai medicamentele si produsele prevazute la art. 2 alin. (1)
din lege, autorizate de punere pe piata si achizitionate conform legislatiei in vigoare.

(5) In farmaciile comunitare si drogherii este interzisa utilizarea tehnicii de vanzare cu autoservire pentru
medicamentele de uz uman sau veterinar.

(6) Asistenta cu medicamente de uz uman si dispozitive medicale poate fi asiguratd, in cazul pavilioanelor
sau sectiilor aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitard, de o farmacie cu circuit inchis aflati la aceeasi
adresa cu sectiile sau pavilioanele pe care le deserveste.

(7) Eliberarea medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate se poate
realiza printr-o farmacie cu circuit inchis destinata acestui tip de activitate.

(8) Unitatile sanitare multi-pavilionare sau cu sectii aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara isi pot
organiza, dacd nu au deja farmacie cu circuit inchis in locatia respectiva, oficine de circuit inchis destinate
asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor, aflate la adrese diferite fatd de unitatea
sanitara, activitatea acestora fiind coordonatd de farmacia cu circuit inchis a unitatii sanitare.

(9) Unitatile sanitare cu paturi isi organizeaza, daca nu au deja farmacie cu circuit inchis destinata acestei
activitati, oficine de circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita, activitatea acestora fiind
coordonata de farmacia cu circuit inchis a unitatii sanitare.

(10) Oficinele comunitare rurale, farmaciile si drogheriile online, precum si oficinele de circuit inchis
destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor, aflate la adrese diferite fata de
unitatea sanitard, oficine de circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita se organizeaza si
functioneaza numai in baza mentiunii specifice inscrise pe anexe la autorizatia de functionare a unitatii
farmaceutice in structura careia functioneaza si care ii coordoneazi activitatea.
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Art. 21 - In situatiile prevazute la art. 6 din Legea nr. 136/2020 privind instituirea unor méisuri in domeniul
sanatatii publice 1n situatii de risc epidemiologic si biologic, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, medicamentele pentru care, in protocolul de tratament al bolilor infectocontagioase, este prevazutd
posibilitatea prescrierii pentru administrare ambulatorie pot fi eliberate in regim ambulatoriu de catre farmacia
cu circuit Inchis/oficina cu circuit inchis, la recomandarea medicului specialist din cadrul unitatii sanitare cu
paturi, in aceleasi conditii previzute prin prezentele norme pentru medicamentele din cadrul programelor
nationale de sanatate.

*) Art. 2! a fost introdus prin O. nr. 2.042/2021 de la data de 8 octombrie 2021.

Art. 3 - (1) Pentru farmaciile comunitare, autorizatia de functionare este emisa la cererea administratorului
societdtii si a farmacistului-sef in baza deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceutica a directorului executiv al directiei de sanitate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, insotita de raportul de inspectie intocmit de personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sdndtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(2) Pentru farmaciile comunitare, in vederea obtinerii autorizatiei de functionare, solicitantii depun la
directiile de sdndtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti documentele prevdzute la art.
10 alin. (2) din lege si cererea potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexd.

(3) Pentru farmaciile comunitare infiintate in baza criteriului demografic, se depun documentele enumerate
la alin. (2) si documentele prevazute la art. 12 alin. (1) din lege, din care sa rezulte numarul exact de locuitori.

(4) Pentru farmaciile cu circuit inchis, autorizatia de functionare este emisa la cererea managerului unitagii
sanitare 1n structura céreia va functiona si a farmacistului-sef, in baza deciziei de conformitate a spatiului cu
destinatie de unitate farmaceutica a directorului executiv al directiei de sandtate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, insotita de raportul de inspectie intocmit de personalul imputernicit din cadrul
directiilor de sé@natate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(5) Pentru farmaciile cu circuit inchis, in vederea obtinerii autorizatiei de functionare, solicitantii depun la
directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti urméitoarele documente in format
electronic:

a) cerere-tip, potrivit modelului nr. 2 prevazut in anexd,

b) Contractul de munca pentru o norma intreaga, pe perioada nedeterminata, pentru farmacistul-sef al unitatii
numit cu respectarea prevederilor legale 1n vigoare sau, in cazul neocuparii postului prin concurs, se aplica
prevederile art. 35 din anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 166/2023 pentru aprobarea
metodologiilor privind organizarea si desfiasurarea concursurilor de ocupare a posturilor vacante si temporar
vacante de medic, medic stomatolog, farmacist, biolog, biochimist si chimist din unitatile sanitare publice sau
din directiile de sanatate publica, precum si a functiilor de sef de sectie, sef de laborator si sef de
compartiment din unitatile sanitare fara paturi sau din directiile de sanatate publica, respectiv a functiei de
farmacist-gef in unitatile sanitare publice cu paturi, cu modificarile ulterioare, certificatul de membru al
Colegiului Farmacistilor din Romania si certificatul profesional curent emise de Colegiul Farmacistilor din
Romaénia;

¢) Documentul de aprobare/avizare a structurii unitdtii sanitare in care este prevazuta farmacia;

d) Autorizatia sanitard de functionare a unitatii sanitare insotitd de anexa in care este prevazutd farmacia;

e) Schita si datele privind localul farmaciei si amplasarea acesteia 1n incinta unititii sanitare in structura
careia functioneaza,

f) Lista cu dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura;

g) Documentul din care sa reiasa adresa unitatii sanitare si, respectiv, a farmaciei (certificatul de
inregistrare fiscala);

h) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

1) Fisa de atributii a postului de farmacist, vizata de Colegiul Farmacistilor din Roméania pentru fiecare
farmacist angajat

(6) Pentru drogherii, autorizatia de functionare este emisa la cererea administratorului societatii si a
farmacistului-gef/asistent medical de farmacie-sef in baza deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceutica a directorului executiv al directiei de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, insotita de raportul de inspectie intocmit de personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sanatate publicad judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(7) Pentru drogherii, in vederea obtinerii autorizatiei de functionare, solicitantii depun la directiile de
sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti documentele prevazute la art. 24 alin. (2) din
lege si cererea potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexd.
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(8) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare, respectiv pentru inscrierea de mentiuni pe anexe la
autorizatia de functionare, solicitantii vor transmite documentatia electronic, prin intermediul Punctului de
contact unic electronic, accesand linkul www.edirect.e-guvernare.ro, la sectiunea covespunzdtoare fiecarei
directii de sandtate publicd judetene din raza punctului de lucru supus autorizdrii, respectiv a municipiului
Bucuresti sau la sectiunea corespunzatoare Ministerului Sanatdtii, dupd caz. Documentele vor fi semnate
electronic de cdtre solicitant, folosind certificat digital calificat. Documentatia in vederea infiintdrii,
mutdrii sau orice altd modificare a conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitdatilor
farmaceutice poate fi depusd si letric la directiile de sdndatate publicd judetene din raza punctului de lucru
supus autorizdrii, respectiv a municipiului Bucuresti.

(9) Schita unitatii farmaceutice trebuie sa fie cotata astfel incét sa reiasa suprafetele prevazute de lege;
memoriul tehnic privind localul unitdtii farmaceutice trebuie sa cuprinda detalii privind amplasarea, tipul
constructiei, compartimentarea, legiturile functionale, dotarea cu mobilier, ustensile si aparaturd. Schita si
memoriul tehnic vor fi executate de o persoana autorizata.

(10) Farmacistul-gef care este si administrator sau asociat unic al farmaciei comunitare/drogheriei pentru
care se solicitd autorizarea si nu are contract de munca din acest motiv, trebuie sa depuni: o declaratie pe
propria raspundere ca are norma intreaga cu durata timpului de lucru de 8 ore in unitatea pentru care solicita
autorizarea; certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Roméania si certificatul profesional curent
emise de Colegiului Farmacistilor din Roménia.

(11) Asistentul medical de farmacie-sef, care este si administrator sau asociat unic al drogheriei pentru care
se solicita autorizarea si nu are contract de muncé din acest motiv, trebuie sa depuni: declaratie pe propria
raspundere ci are norma intreagad cu durata timpului de lucru de 8 ore; documente care sa ateste dreptul de
libera practici eliberate de Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din
Romania.

(12) Dovada achitarii taxei prevazute la art. 42 din lege se va depune odata cu documentatia completa. Taxa
va fi achitata pentru fiecare cerere depusa letric sau electronic.

(13) Autorizatiile de functionare pentru farmaciile comunitare, farmaciile cu circuit inchis si drogherii
se emit de catre Ministerul Sanatdtii potrivit modelului nr. 1 prevdzut in anexd, vor fi semnate electronic,
folosind certificat digital calificat, i transmise prin e-mail solicitantilor.

(14) Ministerul Sanatatii - Directia farmaceuticd si dispozitive medicale pastreaza in arhiva un exemplar al
autorizatiei de functionare.

(15) Autorizatiile de functionare emise in conformitate cu prezentele norme sunt valabile pe perioada
nedeterminatd, daca se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza autorizarii.

(16) Orice modificare ulterioard a conditiilor initiale de autorizare notificata de catre detindtorul
autorizatiei de functionare va fi inregistrata pe anexe la autorizatia de functionare, transmise electronic catre
acesta.

(17) Ministerul Sanatatii elibereaza un singur duplicat al autorizatiei de functionare sau al anexelor la
autorizatia de functionare, in cazul in care acestea au fost pierdute, furate, distruse complet sau deteriorate
partial, in situatiile 1n care in arhiva institugiei exista documente din care sa rezulte existenta actului respectiv,
la cererea detinatorului autorizatiei de functionare. In cazul in care in arhiva institutiei nu se regisesc
documente care si ateste existenta actului respectiv si detindtorul autorizatiei de functionare nu depune
documente pentru a face dovada existentei acesteia la solicitarea Ministerului Sanatatii, duplicatul actului nu
se elibereaza.

(18) In cazul pierderii, furtului, distrugerii complete sau deteriorarii partiale a autorizatiei de functionare
sau a anexei la autorizatia de functionare, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii in vederea emiterii
unui duplicat, in format electronic, sau in cazul deteriorarii partiale a actului, in format letric prin intermediul
serviciilor postale - cu continut declarat, urmatoarele documente:

a) cerere-tip, potrivit modelului nr. 5 prevazut in anexd,

b) originalul autorizatiei de functionare sau al anexei la autorizatia de functionare, in cazul in care aceasta a
fost deteriorata partial, pentru care se solicita duplicat;

¢) copia actului pierdut, furat sau distrus complet, in cazul in care exista;

d) dovada de publicare a anuntului privind pierderea, furtul sau distrugerea completa, intr-un cotidian de
largd circulatie;

e) declaratie pe propria raspundere, in care sunt cuprinse elemente necesare pentru identificarea actului si
imprejurarile in care a fost pierdut, furat, distrus complet sau deteriorat partial, precum si faptul ca nu au
intervenit modificari la autorizatia de functionare sau la mentiunea de pe anexa la autorizatia de functionare;

f) actul de identitate al solicitantului, in copie certificatd cu originalul;

g) dovada achitirii taxei prevazute de lege in cazul preschimbarii sau pierderii autorizatiei de functionare.
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(19) Ministerul Sandtdtii, prin directia de specialitate, va emite un duplicat al autorizatiei de
functionare sau al anexei la autorizatia de functionare, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de
la data depunerii documentatiei complete si conforme, potrivit modelelor nr. 9 si 10 prevdazute in anexd.
Modelul de duplicat se va adapta in functie de tipul unitdtii farmaceutice pentru care a fost emisd
autorizatia de functionare sau anexa la autorizatia de functionare. O copie a duplicatului emis de
Ministerul Sandtdtii se va transmite colegiului teritorial de catre solicitant.

(20) Duplicatul autorizatiei de functionare sau al anexei la autorizatia de functionare reprezinta redarea
fidela a continutului actului original, cu exceptia semnaturii partilor. Semnaturile originale ale partilor se
inlocuiesc cu initialele numelui si prenumelui persoanelor care au semnat inigial. Duplicatul va avea aplicata
mentiunea "DUPLICAT", stampila si semndtura persoanelor aflate in functie la data eliberérii, precum si
initialele numelui si prenumelui persoanelor care au semnat initial in locul semnaturilor originale si va fi
intocmit in doud exemplare originale. Un exemplar se va transmite solicitantului si va contine initialele
numelui si prenumelui persoanei semnatare care detinea functia de ministru al sanatatii la data emiterii
autorizatiei de functionare, precum si numele, prenumele i semnatura ministrului sanatatii aflat in functie la
data emiterii duplicatului sau ale persoanei desemnate conform legii. Exemplarul pastrat pentru evidenta
la Directia farmaceutica si dispozitive medicale din cadrul Ministerului Sanatatii (matca) va contine aceleasi
semnaturi, precum si numele, prenumele si semndtura persoanei care detine functia de director al directiei care
emite aceste documente, aflatd in functie la data emiterii duplicatului. Duplicatul anexei la autorizatia de
functionare va avea menfionate inifialele numelui si prenumelui persoanelor care au semnat initial si numele,
prenumele si semnatura persoanelor aflate in functie la data emiterii duplicatului.

2. Prevederi generale privind autorizarea unititilor farmaceutice

Art. 4 - (1) Pentru toate unitdtile farmaceutice, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la
data depunerii documentatiei in vederea infiin{drii, mutdrii sau a oricarei alte modificari a conditiilor
initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitdtilor farmaceutice, personalul imputernicit din cadrul
directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti verificd dacd aceasta este
completd §i conformd, dispune efectuarea inspectiei, efectueazd inspectia in vederea autorizarii, mutdrii
sau a oricdrei alte modificari a conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitatilor
farmaceutice §i emite decizia de conformitate a spatiului unitdtii farmaceutice, potrivit modelului nr. 11
prevdzut in anexd, §i raportul de inspectie, potrivit modelului nr. 6 prevazut in anexd.

(2) Daca documentatia depusa de solicitant nu este completd sau conforma, acesta va fi notificat si va avea
la dispozitie 15 zle calendaristice, din momentul emiterii notificarii, pentru completarea dosarului. In cazul in
care dosarul nu va fi completat In acest interval cu documentatia solicitatd, acesta se claseaza. Intervalul de
timp prevazut la alin. (1) se suspenda pe perioada completirii dosarului de cétre solicitant.

(3) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului unitdtii farmaceutice se aprobd de catre
directorul executiv al directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, pe baza
raportului de inspectie intocmit de catre personalul imputernicit din cadrul directiilor de sandtate publica
Judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(4) In cazul eliberdrii deciziei de conformitate a spatiului unitdtii farmaceutice si a raportului de
inspectie favorabil, directiile de sandatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti informeazd,
prin posta electronicd, solicitantul in vederea depunerii cererii de emitere a autorizatiei de functionare sau
de inscriere a mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare destinatd Ministerului Sandatdtii, potrivit
modelului nr. 3 previzut in anexd. In vederea eliberdrii autorizatiei de functionare/anexei, decizia de
conformitate, insotitd de raportul de inspectie si cererea solicitantului, se transmite Ministerului Sandtdtii
de catre directiile de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, electronic, prin
intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul www.edirect.e-guvernare.ro, la sectiunea
corespunzdtoare Ministerului Sandtdtii, in termen de maximum 15 zile calendaristice de la emiterea
deciziei.

(4!) Autorizatia de functionare se elibereazd de catre Ministerul Sandtdtii in termen de maximum 30 de
zile calendaristice de la primirea deciziei de conformitate a spatiului unitdtii farmaceutice, a raportului de
inspectie §i a cererii solicitantului intocmite potrivit modelului nr. 3 prevdzut in anexd. O copie a
autorizatiei de functionare va fi transmisd de cdtre detindtorul acesteia colegiului teritorial al
farmacistilor, respectiv al municipiului Bucuresti.

(4%) In termen de maximum 15 zile calendaristice de la emiterea autorizatiei de functionare, farmacistul-
sef este obligat sa solicite colegiului teritorial al farmacistilor, respectiv al municipiului Bucuresti, in raza
cdruia se autorizeazd functionarea unitdtii farmaceutice, efectuarea inspectiei in vederea obtinerii
certificatului de reguli de bund practicd farmaceuticd sau inscrierea de mentiuni pe anexa la certificatul
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existent, in acord cu autorizatia de functionare.

(4°) Colegiul teritorial al farmacistilor, respectiv al municipiului Bucuresti efectueazd inspecfia §i emite
certificatul de reguli de bund practicad farmaceuticd sau efectueazd inscrierea de mentiuni pe anexa la
certificatul existent in termen de maximum 15 zile calendaristice de la solicitare.

(4%) Situatia unitagilor farmaceutice inspectate de cdtre colegiul teritorial al farmacistilor, respectiv al
municipiului Bucuresti, in conditiile prevazute la alin. (4°), carora li s-a emis certificat de reguli de bunda
practicd farmaceuticd sau pentru care s-a efectuat inscrierea de mentiuni pe anexa la certificatul existent,
se transmite Ministerului Sandtdtii de cdatre Colegiul Farmacistilor din Romania, trimestrial, pand la data
de 20 inclusiv a lunii urmdtoare celei in care se incheie perioada trimestriald, prin intermediul postei
electronice.

(5) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotita de un raport de inspectie nefavorabil,
inspectia se reprogrameaza de catre directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
o singura data, in termen de 30 de zile calendaristice de la data comunicarii de catre solicitant a remedierii
deficientelor. Autorizatia de functionare se elibercazi numai in urma remedierii tuturor deficientelor
constatate.

(6) In cazul constatirii neremedierii acestora in termen de 30 de zile calendaristice de la comunicarea
deciziei de neconformitate, prin lipsa cererii de reprogramare a inspectiei, directorul executiv al directiei de
sdndtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti va emite o decizie de clasare a dosarului.

(7) in situatia unei reinspectii in urma careia se emite tot o decizie de neconformitate a spatiului pe baza
unui raport de inspectie nefavorabil, directorul executiv al directiei de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti va emite o decizie de clasare a dosarului.

(8) *** Abrogat prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025

Art. 47 - (1) Certificatul profesional curent al Colegiului Farmacistilor din Romdnia se obtine la
solicitarea farmacistului.

(2) Colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care se autorizeazd functionarea unitatii
farmaceutice, respectiv al municipiului Bucuresti, este notificat de cdtre detindatorii autorizatiilor de
Sfunctionare a farmaciilor comunitare despre orice modificdri ale datelor inscrise in autorizatiile de
functionare, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la modificare.

(3) In termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data eliberdrii certificatului de reguli de bund
practicd farmaceuticd sau a inscrierii de mentiuni pe anexa la certificatul existent, farmacistul-sef
transmite documentul cdtre Ministerul Sandtatii, in format electronic.

*) Art. 4! a fost introdus prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025

Art. 5 - (1) Inspectia in vederea infiintarii, mutdarii sau orice altd modificare a conditiilor initiale de
autorizare in ceea ce priveste spatiul unitdtilor farmaceutice se finalizeazd cu raportul de verificare a
conformitatii spatiului unitatilor farmaceutice, potrivit modelului nr. 6 prevdzut in anexd, intocmit de
personalul imputernicit din cadrul directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, in doud exemplare, dintre care unul se transmite solicitantului.

(2) In cazul in care la inspectia reprogramatd de cdtre directia de sdndtate publicd judeteand, respectiv
a municipiului Bucuresti, in vederea infiingdrii, mutarii sau oricarei alte modificari a conditiilor initiale de
autorizare in ceea ce priveste spatiul unitatii farmaceutice se emite un raport de inspectie nefavorabil
insotit de o decizie de neconformitate, solicitantul poate depune contestatie la Ministerul Sandtdtii, in
termen de 15 zile calendaristice de la comunicarea acestora. In termen de 5 zile calendaristice de la
depunerea contestatiei, Ministerul Sandtdtii solicitd directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, prin intermediul postei electronice, intreaga documentatie care a stat la baza
eliberdrii deciziei de neconformitate a spatiului unitdtii farmaceutice, iar directiile de sanatate publicd
Judetene, respectiv a municipiului Bucuresti vor transmite documentatia solicitatd in termen de 5 zile
calendaristice.

(3) In termen de maximum 45 de zile calendaristice de la primirea si inregistrarea documentatiei
solicitate, Ministerul Sandtdtii solutioneazd contestatia, prin verificarea documentatiei. In situatia in care,
in urma analizdrii documentatiei, Ministerul Sandtatii considerd necesar, acesta dispune efectuarea
inspectiei la fata locului prin personalul de specialitate, de reguld, farmacist, imputernicit, din cadrul
Ministerului Sanatatii. Inspectia se finalizeazd cu raport de inspectie. Contestatia se solutioneazd fie
favorabil, prin eliberarea autorizatiei de functionare, fie nefavorabil, prin clasarea dosarului.

(4) Raportul de inspectie si decizia de solutionare a contestatiei vor fi comunicate atdt solicitantului, cat
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si directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, in termen de maximum 10
zile calendaristice de la solutionare. In situatia in care contestatia se solutioneazd favorabil, Ministerul
Sanatatii va elibera autorizatia de functionare solicitantului in termen de maximum 30 de zile de la
emiterea deciziei de solutionare a contestatiei.

3. Prevederi generale privind organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice

Art. 6 - (1) Este permis transferul de medicamente si alte produse aflate in gestiunea unitatilor farmaceutice
intre:

a) Punctele de lucru ale aceleiasi societdti comerciale;

b) Farmacia comunitara si oficina comunitara rurala inscrisa pe autorizatia de functionare a acesteia;

¢) Farmacia cu circuit inchis si oficinele de circuit inchis destinate asigurarii asistentei cu medicamente a
sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneazi, aflate la adrese diferite fata de
unitatea sanitard si/sau a oficinelor de circuit inchis destinate eliberéarii medicamentelor pentru ambulatoriu in
cadrul programelor nationale de sanatate pe care le coordoneaza si/sau a farmaciilor cu circuit inchis aflate in
structura aceleiagi unitati sanitare;

d) Intre doua societiti comerciale in situatia schimbarii detindtorului de autorizatie - persoani juridica in
conditiile descrise la art. 7, alin. (2) si (4) din prezentele norme;

e) Intre doua unitati sanitare cu paturi in conformitate cu prevederile HG nr. 841/1995 privind procedurile
de transmitere fira plata si de valorificare a bunurilor apartinind institutiilor publice cu modificarile si
completdrile ulterioare.

(2) Transportul medicamentelor transferate in conditiile alin. (1) se va face in containere ce protejeaza
calitatea si integritatea produselor, in vehicul dotat cu echipamente de asigurare si monitorizare a conditiilor
de temperaturd si va fi Insotit de un Aviz de transfer in care se vor regasi toate elemente necesare identificarii
produselor transferate.

(3) In mijlocul de transport prevazut la alin. (2) va exista un registru in care se vor consemna: data
transportului, numele persoanei care efectueaza transportul, inregistrarile de temperaturd initiala si la
destinatie, durata preconizata a transportului si durata efectiva a transportului de medicamente transferate in
conditiile alin. (1).

(4) Daca in timpul transportului medicamentelor transferate in conditiile alin. (1) se constata deficiente ce
pot influenta negativ calitatea produselor transportate, acestea vor fi raportate si se vor lua masuri adecvate,
inclusiv retragerea acestora; constatarea se face pe baza inregistrarilor din registrul prevazut la alin. (3), de
catre personalul prevazut la art. 23 alin. (6) lit. ¢) si alin. (7) lit. b).

(5) Pentru medicamentele stupefiante si psihotrope, transportul se va face in containere sigilate, cu
respectarea prevederilor legale in vigoare.

Art. 61" - Medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala pot fi vandute intre farmacii comunitare
pentru onorarea integrald a unei prescriptii medicale, in cazuri urgente si in limita cantitatii prescrise, doar in
situatia discontinuitatilor si notificarii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, la pretul de vanzare cu amanuntul, cu exceptia psihotropelor si stupefiantelor. Farmacia vanzaitoare
pastreaza in arhiva o copie dupa prescriptia medicald pentru a justifica cantitatea de medicamente vandute.
Transportul medicamentelor se va face cu respectarea dispozitiilor prevazute la art. 39 si art. 40 alin. (1) -
(11), fiind 1nsotite de documente fiscale si de copie dupa prescriptia medicala.

*) Art. 6! a fost introdus prin O. nr. 2.089/2020 de la data de 17 decembrie 2020.

4. Modificarea conditiilor initiale de autorizare

Art. 7 - (1) Orice modificare ulterioara a conditiilor care au stat la baza eliberarii autorizatiei de
functionare a unei unitati farmaceutice se notifica la Ministerul Sanatatii - Directia farmaceuticd §i
dispozitive medicale In termen de 5 zile calendaristice de la data modificarii.

(2) La schimbarea detindatorului de autorizatie - persoand juridicad, solicitantul depune la Ministerul
Sanatdtii, pentru emiterea autorizatiei de functionare, urmdtoarele documente, in format electronic:

a) cerere-tip, potrivit modelului nr. 4 prevdzut in anexa care face parte integrantd din prezentele norme;

b) Autorizatia de functionare sau duplicatul acesteia, emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii
autorizatiei, cu toate mentiunile si anexele emise de catre Ministerul Sandtatii, pana la data depunerii cererii;

¢) certificat de inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC, privind inregistrarea sediului si/sau a punctului
de lucru al noii persoane juridice a cdrei denumire se solicitd sd fie inscrisd de cdtre Ministerul Sandtdtii
pe noua autorizatie de functionare ca urmare a schimbdrii persoanei juridice;

d) Certificat constatator, eliberat de ONRC, cu adresa exacta a spatiului in care 1si desfasoara activitatea
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farmaceutica noua societate care solicitd Ministerului Sanatatii schimbarea persoanei juridice;

e) Documente specifice:

I. Schimbare detinitor de autorizatie - persoana juridica prin adjudecare, in cadrul procedurii de insolventa

1. Act de adjudecare sau Proces-verbal de adjudecare incheiat intre administratorul judiciar, reprezentantul
societatii vanzatoare si adjudecatar;

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului de adjudecare sau a procesului-verbal de
adjudecare de catre societatea vanzatoare;

3. Certificat de Tnregistrare mentiuni privind inregistrarea actului de adjudecare sau a procesului-verbal de
adjudecare de catre societatea cumparatoare;

4. Certificat constatator extins al societatii vanzitoare din care sa reiasa radierea punctului de lucru cu
activitate, care a facut obiectul vanzirii.

I'. Schimbare detindtor de autorizatie - persoand juridica prin adjudecare, in cadrul procedurii de executare
silita

1. Certificat de adjudecare, Proces-verbal al desfasurarii si finalizarii executarii silite si Actul de predare a
bunului, intocmite de executorul judecatoresc in conditiile stabilite de Codul de procedura civil;

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului de adjudecare al societatii
cumparatoare/adjudecatar;

3. Certificat constatator extins al societdtii cumparatoare/creditoare din care sé reiasa inregistrarea
punctului de lucru cu activitate, care a facut obiectul vanzarii in cadrul executarii silite.

II. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin fuziune

1. Hotararea AGA si Decizia societatilor participante la fuziune, publicate in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea a IV-a;

2. Dovada publicarii proiectului de fuziune intocmit de societatile participante la fuziune in Monitorul
Oficial al Roméaniei, Partea a IV-a;

3. Actul constitutiv al societatii rezultate din fuziune;

4. Declaratiile societatilor care Inceteaza a exista prin absorbtie sau contopire;

5. Certificat de inregistrare/inscriere mentiuni privind Inregistrarea fuziunii;

6. *** Abrogat prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025

III. Schimbare detinator de autorizatie - persoand juridica prin vanzare-cumparare:

1. Contract de vanzare-cumpérare privind fondul de comert, autentificat;

2. Certificat de Tnregistrare mentiuni privind inregistrarea contractului de vanzare-cumparare, eliberat de
ONRC societatii vanzatoare;

3. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea contractului de vanzare-cumparare, eliberat de
ONRC societatii cumparatoare;

4. Certificat de inregistrare mentiuni privind radierea punctului de lucru al societatii vanzatoare, eliberat de
ONRC sau dovada radierii activitatii de farmacie.

IV. Schimbare detinitor de autorizatie - persoand juridica prin divizare:

1. Dovada publicarii Proiectului de divizare in Monitorul Oficial;

2. Certificat de Inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC, in conformitate cu Rezolutia care inregistreaza
divizarea societdtii ca societate divizata si a societdtii nou create, in conformitate cu Proiectul de divizare,
publicat in Monitorul Oficial.

f) Declaratie pe propria raspundere a administratorului societdtii comerciale vanzitoare cu privire la
existenta sau inexistenta unor litigii care implica autorizatia de functionare, privind societatea comerciala
vanzitoare; in cazul in care exista litigiu care implica autorizatia de functionare, Ministerul Sanatatii nu va
aproba schimbarea detinatorului de autorizatie - persoand juridicd si nu va inscrie mentiunea pe anexa la
autorizatia de functionare;

g) Documentul care atestd dreptul de folosinta asupra spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica;

h) Declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fatd de ultima mentiune de pe anexa la
autorizatia de functionare;

i) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberald, pentru o norma intreaga cu durata
timpului de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-sef, inregistrat pe numele noului titular de autorizatie;

j) Dovada achitirii taxei prevazute de lege;

k) dovada transmiterii catre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceutica
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd,

(') In cazul schimbdrii detindtorului de autorizatie - persoand juridicd in perioada de suspendare a
autorizatiei de functionare potrivit art. 8 alin. (3) lit. a), solicitantul depune la Ministerul Sandtdtii
documentele prevazute la alin. (2), cu exceptia celor prevazute la lit. ¢), d) si g); documentul prevazut la
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alin. (2) lit. g) se inlocuieste cu o declaratie pe propria rdaspundere a administratorului persoanei juridice
detindtoare a autorizatiei, prin care justifica motivul pentru care nu detine dreptul de folosinta asupra
spatiului prevazut in autorizatia de functionare; Ministerul Sandtdtii emite o noud autorizatie de
functionare, cu pdstrarea si mentionarea numdrului atvibuit initial §i cu mentionarea perioadei de
suspendare aprobate.

(2°) Reluarea activitdtii unitdfii farmaceutice prevdzute la alin. (2!) se face cu respectarea termenului de
180 de zile de la data suspendarii, in situatia reludarii activitdtii la aceeasi adresd, solicitantul depune la
Ministerul Sandtatii documentele prevdzute la art. 8 alin. (5) si cele prevazute la alin. (2) lit. ¢), d) si g), in
situatia reluarii activitdatii insotite de mutarea punctului de lucru, solicitantul depune la directiile de
sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti documentele prevdzute la art. 8 alin. (7).

(3) Ministerul Sandtatii emite o noud autorizatie de functionare, cu pastrarea §i mentionarea numdrului
atribuit initial, in termen de maximum 30 de zile lucrdtoare de la data depunerii de catre solicitant, in
format electronic, a documentatiei complete si conforme. Pentru eliberarea acesteia nu este necesard
inspectia.

(4) si (5) *** Abrogate prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025

(6) La schimbarea detinatorului de autorizatie conducator de unitate farmaceutica solicitantul depune la
Ministerul Sanatatii, pentru inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare, urmatoarele documente
in format electronic:

a) cererea persoanei care solicitd numirea in functia de conducdtor de unitate potrivit modelului nr. 4
prevdzut in anexd,

b) hotdrdrea/decizia conducerii societatii/unitdtii sanitare de incetare a raportului de muncd al
conducdatorului de unitate farmaceuticd, datatd si inregistratd, cu mentionarea datei de la care nu mai
ocupd aceastd functie;

¢) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

d) hotararea/decizia conducerii societdtii/unitdtii sanitare de numire a noului conducdtor de unitate
farmaceuticd, datatd si inrvegistratd, cu mentionarea datei de la care aceasta isi produce efectele;

e) Extras REVISAL sau alt document edificator din care sa reiasa modificarea incadrarii pentru fostul
conducdtor de unitate;

f) Certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Roméania pentru noul farmacist-sef sau Certificat de
membru, eliberat de Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania
pentru asistentul medical de farmacie-gef;

g) Certificat profesional curent emis de Colegiul Farmacistilor din Roméania pentru noul farmacist-sef;

h) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala pentru o norma intreagé pentru
conducatorul de unitate farmaceuticd; in cazul farmaciilor cu circuit inchis, contractul de munca pentru o norma
intreaga, pe perioada nedeterminata, pentru farmacistul-sef al unitatii sau, in cazul neocuparii postului prin
concurs, se aplica prevederile art. 35 din anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 166/2023, cu
modificarile ulterioare;

i) Declaratie pe propria raspundere din partea persoanei care solicitd numirea din care si reiasa ca nu mai
detine functia de sef intr-o alta unitate farmaceutica: depozit, farmacie sau drogherie;

j) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

k) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzitoare
judetului 1n care unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa
la prezentele norme.

(7) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile
calendaristice de la data depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru inscrierea acesteia nu este
necesara inspectia.

(8) In cazul decesului conducitorului unitatii farmaceutice, documentele se vor depune la minister in termen
de 5 zile de la data decesului.

(9) Pentru mutarea sediului unei unitdti farmaceutice solicitantul depune la directiile de séndtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, pentru inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare,
urmatoarele documente in format electronic:

a) cerere-tip potrivit modelului nr. 2 prevazut in anexd,

b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

c) Certificat constatator actualizat cu noua adresa a punctului de lucru;

d) Documentul care atesta dreptul de folosinta asupra spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica;

e) Schita spatiului;

f) Memoriul tehnic privind noul spatiu al unitatii farmaceutice;
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g) Dovada Incadrérii in prevederile art. 20 din lege.

h) dovada transmiterii catre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceutica
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd,

1) Dovada achitérii taxei prevazute de lege.

(10) Ministerul Sdandtdtii va inscrie mentiunea pe anexd la autorizatia de functionare in termen de
maximum 30 de zile calendaristice de la data primirii deciziei de conformitate pentru spatiul unitdtii
farmaceutice, insotitd de raportul de inspectie. Pentru inscrierea mentiunii este necesard inspectia.

(11) Pana la inscrierea mentiunii cu adresa noului sediu pe anex la autorizatia de functionare a unitatii
farmaceutice, aceasta functioneaza la vechea adresa.

(12) Unitatea farmaceutica poate incepe sa functioneze la noua adresd numai dupa inscrierea mentiunii pe
anexa la autorizatia de functionare. O copie a anexei la autorizatia de functionare cu noua mentiune inscrisa va
fi transmisa colegiului teritorial de cétre detinatorul autorizatiei de functionare.

(13) Pentru orice alta modificare a spatiului unitatii farmaceutice autorizate solicitantii depun la directia de
sdndtate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, pentru inscrierea mentiunii pe anexa la
autorizatia de functionare, urmatoarele documente in format electronic:

a) cerere-tip potrivit modelului nr. 2 prevazut in anexd,

b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

¢) Documentul care atestd dreptul de folosinta asupra spatiului cu destinatie farmaceutica;

d) Schita spatiului anterior modificarilor aduse;

e) Schita spatiului dupa ce au fost operate modificari;

f) Memoriul tehnic;

g) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

h) dovada transmiterii catre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceutica
isi desfdsoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd.

(14) Ministerul Sdandtdtii va inscrie mentiunea pe anexd la autorizatia de functionare in termen de
maximum 30 de zile calendaristice de la data primirii deciziei de conformitate pentru spatiul unitdtii
farmaceutice, insotitd de raportul de inspectie favorabil. Pentru inscrierea mentiunii este necesard
inspectia.

5. Suspendarea voluntari a autorizatiei de functionare

Art. 8 - (1) Suspendarea voluntara a autorizatiei de functionare a unei unititi farmaceutice, ca urmare a
intreruperii activitatii in conformitate cu prevederile art. 21 alin. (1) si art. 27 alin. (1) din lege, pe o perioada
mai mare de 30 de zile, se inscrie ca menfiune pe anexa la autorizatia de functionare, pe baza urmatoarelor
documente, transmise electronic catre Ministerul Sanatatii:

a) cerere-tip potrivit modelului nr. 4 prevazut in anexd,

b) Cererea motivata a detinatorului autorizatiei;

c¢) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

d) Dovada achitirii taxei prevazute de lege;

e) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceuticd
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd;

f) Extras REVISAL sau alt document edificator din care sa reiasd modificarea incadrarii farmacistului-gef
sau a asistentului medical de farmacie-sef, atunci cand lipsa acestuia motiveaza cererea de suspendare;

g) Contractul de inchiriere sau alt document edificator de detinere a spatiului atunci cand lipsa acestuia
motiveaza cererea de suspendare.
(2) Inscrierea mentiunii de suspendare se va efectua in termen de 30 de zile calendaristice de la data
depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru inregistrarea acestei mentiuni nu este necesara inspectia.
(3) Motivele pentru care Ministerul Sandtitii poate aproba Intreruperea activitdtii farmaciei comunitare si
drogheriei, pentru o perioada de pana la 180 de zile, sunt:

a) Tncetarea/expirarea/suspendarea contractului de inchiriere sau a contractului de comodat asupra spatiului;

b) incetarea contractului de munci al farmacistului-sef sau al asistentului medical de farmacie-sef, fara
posibilitatea preludrii atributiilor de catre alt farmacist sau asistent medical de farmacie;

¢) concediu medical sau concediu de odihnd in cazul unititilor farmaceutice ce au in schema de personal
doar un farmacist, respectiv un asistent medical de farmacie pentru drogherie;

d) modificari aduse spatiului unitatii farmaceutice;

e) decesul farmacistului-sef fara posibilitatea delegarii atributiilor acestuia catre un alt farmacist.

(4) In cazul unei suspenddri voluntare a autorizatiei de functionare, ca urmare a intreruperii activitdtii,
pentru o perioadd de pand la 30 de zile calendaristice, se notificd Ministerul Sandtdtii prin depunerea, in

pagina 11/44 Data print: 2/28/2025



ORDIN Nr. 444 din 25 martie 2019

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

format electronic, a cererii potrivit modelului nr. 4 prevdzut in anexd.

(5) Inscrierea mentiunii de reluare a activitatii in intervalul de suspendare sau la expirarea acestuia in
conditiile prevazute la art. 21 si art. 27 din lege, la aceeasi adresa a punctului de lucru se solicita la Ministerul
Sanatatii - Directia farmaceutica si dispozitive medicale, unde se vor depune urmatoarele documente in
format electronic cu 30 de zile calendaristice inaintea expirarii termenului legal de suspendare a activitatii:

a) cerere potrivit modelului nr. 4 prevazut in anexd,

b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

¢) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceutica
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd,

d) Declaratia pe proprie raspundere ca nu au intervenit modificéri fatd de ultima mentiune de pe anexa la
autorizatia de functionare;

e) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

(6) Inscrierea mentiunii de reluare a activitatii se va efectua in termen de 30 de zile calendaristice de la data
depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru inregistrarea acestei mentiuni nu este necesara inspectia.

(7) In cazul reluarii activitatii insotita de mutarea punctului de lucru, solicitantul depune la directiile de
sandtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti pentru inscrierea mentiunii pe anexa la
autorizatia de functionare, urmatoarele documente in format electronic:

a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevazut in anexd,

b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

c) Certificat constatator actualizat cu noua adresa a punctului de lucru;

d) Documentul care atesta dreptul de folosinta asupra spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica;

e) Schita spatiului;

f) Memoriul tehnic privind noul spatiu al unitatii farmaceutice;

g) Dovada incadrarii in prevederile art. 20 din lege;

h) dovada transmiterii catre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceuticd
isi desfdsoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd;

1) Dovada achitérii taxei prevazute de lege.

(8) Documentele prevazute la alin. 7 se vor depune cu 60 de zile calendaristice Tnaintea expirarii termenului
legal de suspendare a activitatii.

(9) Ministerul Sanatdtii va inscrie mentiunea pe anexd la autorizatia de functionare in termen de
maximum 30 de zile calendaristice de la data primirii deciziei de conformitate pentru spatiul unitdtii
farmaceutice, insotitd de raportul de inspectie. Pentru inscrierea mentiunii este necesard inspectia.

(10) Unitatea farmaceutica poate sa isi inceapa activitatea doar dupa inscrierea mentiunii pe anexa la
autorizatia de functionare.

(11) Intreruperea activitatii unitatii farmaceutice pentru o perioada ce depaseste numarul de 180 de zile
prevazut de lege, fara depunerea tuturor documentelor de reluare a activitatii in termenele stabilite, conduce la
anularea autorizatiei de functionare prin emiterea de catre Ministerul Sanatitii a mentiunii de anulare a
acesteia, fard a fi necesara indeplinirea altor formalitati.

6. Anularea autorizatiei de functionare

Art. 9 - (1) Pentru anularea voluntara a autorizatiei de functionare, in cazul in care unitatea farmaceutica 1si
inceteaza activitatea 1n conditiile legii, se vor depune la Ministerul Sénatdtii urmétoarele documente, in format
electronic, in termen de 30 de zile calendaristice de la incetarea activitatii:

a) cerere potrivit modelului nr. 4 prevdzut in anexd,

b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de catre Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei
va fi transmisad/transmis in original, in format letric;

¢) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceuticd
isi desfdsoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd;

d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

(2) Ministerul Sanatatii va inscrie pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea de anulare a acesteia,
care se va comunica, in format electronic, solicitantului.

(3) Farmacia comunitara 1si inceteaza activitatea prin anularea autorizatiei de functionare emise de
Ministerul Sanatatii in urmatoarele conditii:

a) in situatiile prevazute la art. 38 lit. ¢) si d) din lege;

b) in urma unei hotarari judecatoresti definitive sau a pronuntarii falimentului societatii detinatoare a
autorizatiei.

(4) Pentru situatiile prevazute la alin. (3) Ministerul Sanatitii va emite mentiunea de anulare a autorizatiei
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farmaciei comunitare, fira a fi necesarad indeplinirea altor formalitati.

7. inﬁin!:area/desﬁintarea oficinelor comunitare rurale

Art. 10 - (1) Pentru infiintarea oficinelor locale de distributie® in localitdtile din mediul rural, precum si a
oficinelor locale de distributie™ in statiunile aflate pe litoral, in perioada sezonului estival se vor depune la
directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti urmitoarele documente in format
electronic:

*) Conform O. nr. 2.089/2020, sintagma "oficina locala de distributie" a fost inlocuitd cu sintagma "oficina
comunitara rurala".

a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexd,

b) Autorizatia farmaciei comunitare sau duplicatul emis de Ministerul Sandtatii in cazul pierderii
autorizatiei;

¢) Documentul care atestd dreptul de folosinta asupra spatiului cu destinatie farmaceutica;

d) Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea punctului de lucru pentru care se solicita
infiintarea, eliberat de ONRC;

e) Schita spatiului;

f) Memoriul tehnic;

g) Programul de lucru al oficinei comunitare rurale si al farmaciei coordonatoare, cu nominalizarea
farmacistilor care asigurad acest program;

h) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala pentru farmacistul desemnat sa
asigure programul de lucru al oficinei comunitare rurale;

i) Certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia pentru farmacistul desemnat pentru a
asigura programul de lucru al oficinei comunitare rurale;

J) dovada transmiterii cdatre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceutica
isi desfdsoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd;

k) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

(2) Ministerul Sandtatii va inscrie mentiunea pe anexd la autorizatia de functionare in termen de
maximum 20 de zile lucrdtoare de la data primirii deciziei de conformitate pentru spatiul unitdtii
farmaceutice, insotitd de raportul de inspectie. Pentru inscrierea mentiunii este necesard inspectia.

(3) Oficinele comunitare rurale nu pot fi mutate, ci doar infiintate sau desfiintate.

(4) Oficinele comunitare sezoniere infiintate in statiunile aflate pe litoral functioneazd doar in perioada
1 mai-30 septembrie a fiecarui an.

(5) La schimbarea detinatorului de autorizatie - persoana juridica, la aceeasi adresa, in conditiile stabilite
de art. 7 alin. (2), dacd autorizatia de functionare include si oficind comunitara rurald, Ministerul Sanatatii va
putea efectua inscrierea oficinei respective in mentiune, fara a fi necesara o noud inspectie din partea
directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, cu conditia stipularii oficinelor
comunitare rurale in documentatia Intocmita pentru schimbarea detinatorului de autorizatie - persoana juridica,
la aceeasi adresa.

Art. 11 - (1) In situatia in care oficina comunitara rurala se desfiinteaza in conditiile previazute la art.

13 alin. (5) din lege, se vor depune la Ministerul Sanatatii in format electronic in vederea inscrierii mentiunii
pe anexa la autorizatia de functionare:

a) cerere potrivit modelului nr. 4 prevazut in anexd,

b) Cererile-tip potrivit modelului nr. 14 din anexa la prezentele norme;

¢) Dovada achitirii taxei prevazute de lege;

d) dovada transmiterii catre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceuticd
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd,

(2) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in maxim 30 de zile
calendaristice de la data depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru inscrierea acesteia nu este
necesara inspectia.

(3) Oficinele comunitare rurale infiintate in conformitate cu prevederile art. 13 alin. (5) din lege sunt
obligate sa isi inceteze activitatea in termen de 30 de zile calendaristice de la notificarea transmisa de catre
Ministerul Sanatatii in format electronic. In cazul in care oficinele nu isi inceteazi activitatea in termenul
stabilit, Ministerul Sanatatii are dreptul si inscrie din oficiu pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea
de inchidere a oficinei respective, cu transmiterea acesteia catre unitatea farmaceutica a carei oficind se
desfiinteaza, in format electronic.
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8. Autorizarea si incetarea activititii farmaciilor/drogheriilor online

Art. 12 - (1) Pentru autorizarea farmaciei/drogheriei online, administratorul societatii si conducatorul de
unitate vor depune la directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti urmatoarele
documente in format electronic:

a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevazut in anexd,

b) Schita spatiului din care sa reiasa existenta unei suprafete de minim 10 mp, ce poate fi obtinuta si prin
reorganizarea spatiului existent, suplimentara suprafetelor prevazute de prezentele norme ca fiind necesare
desfasurarii activitétilor specifice in farmacia comunitard sau in drogherie. Cei 10 mp sunt dedicati
activitatilor specifice farmaciei/drogheriei online;

¢) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceuticd
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd,

d) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

e) Decizia de numire a farmacistului responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor
societatii informationale a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala;

f) Declaratie program de functionare a farmaciei/drogheriei online;

g) Dovada achitirii taxei prevazute de lege;

1) Dovada asigurarii transportului medicamentelor eliberate si vandute prin activitatea de comert online in
conditiile prevazute de prezentul ordin;

j) Certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia pentru farmacistul responsabil de vanzarea
si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor care se acorda fara
prescriptie medicala;

k) Contract de munca sau dovada exercitérii profesiei in forma liberalad pentru farmacistul responsabil;

1) Fisa de atributii vizatd de Colegiul Farmacistilor din Romania pentru postul de farmacistul responsabil de
vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societitii informationale a medicamentelor care se acorda
fard prescriptie medicala;

m) Declaratie pe proprie raspundere privitoare la respectarea dispozitiilor Acordului de Logo semnat intre
Romania i Comisia Europeand, publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii;,

n) dovada nscrierii activititii de vanzare de medicamente online, conform Codului CAEN.

(2) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare a farmaciei sau
drogheriei care solicitd desfasurarea comertului electronic cu medicamente in termen de 30 de zile
calendaristice de la data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica,
insotita de raportul de inspectie si de documentatie. Pentru inscrierea mentiunii este necesara inspectia.

(3) Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societitii informationale a
medicamentelor poate fi schimbat cu respectarea conditiilor prevazute la art. 7 alin. (6).

Art. 13 - (1) Farmacia/drogheria online isi poate inceta activitatea prin notificarea Ministerului Sanatatii in
vederea Inscrierii mentiunii corespunzitoare pe autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice.

(2) Pentru aplicarea prevederilor alin. (1) detinatorul autorizatiei de functionare va depune la Ministerul
Sanatatii urmatoarele documente in format electronic:

a) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

b) cerere potrivit modelului nr. 4 prevdzut in anexd;

¢) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceutica
isi desfdsoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd;

d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

9. inscrierea mentiunii privind infiintarea de oficine de circuit inchis destinate asiguririi asistentei cu
medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unititilor sanitare in structura carora functioneaza, aflate la
adrese diferite fatii de unitatea sanitara precum si/sau a oficinelor de circuit inchis destinate eliberrii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sédnitate, aflat la aceeasi adresa
sau la o adresa diferita.

Art. 14 - (1) Pentru inscrierea mentiunii privind infiintarea de oficine de circuit inchis destinate asigurarii
asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unititilor sanitare in structura carora functioneaza,
aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitard precum si a oficinelor de circuit inchis destinate eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflat la aceeasi adresd saula o
adresa diferitd, managerul unitatii sanitare si farmacistul-sef depun la directiile de sanitate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti urmitoarele documente in format electronic:
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a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexd,

b) Autorizatia farmaciei cu circuit inchis sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii
autorizatiei;

¢) Documentul de aprobare/avizare a structurii unitdtii sanitare in care este prevazuta oficina de circuit
inchis;

d) Autorizatia sanitard de functionare a unitatii sanitare insotita de anexa in care este prevazutid oficina de
circuit inchis;

e) Contractele de munca pentru farmacistii desemnati sa asigure programul de lucru al oficinei de circuit
inchis si decizie de numire pentru activitatea din oficina de circuit inchis;

f) Schita si datele privind oficina de circuit inchis;

g) Memoriul tehnic;

h) Programul de lucru al oficinei de circuit inchis si al farmaciei coordonatoare, cu nominalizarea
farmacistilor desemnati sa asigure acest program;

i) Lista cu dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura;

j) Certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania pentru farmacistii desemnati sa asigure
programul de lucru al oficinei de circuit inchis;

k) dovada transmiterii catre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceutica
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd,

1) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege;

m) documentul din care sa reiasd adresa sectiei sau pavilionului unitatii sanitare si, respectiv, a oficinei de
circuit inchis (certificatul de inregistrare fiscald).

(2) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile
calendaristice de la data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica,
insotita de raportul de inspectie si de documentatie. Pentru inscrierea mentiunii este necesara inspectia.

Art. 15 - (1) Oficinele de circuit inchis destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unititilor sanitare 1n structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fatd de unitatea
sanitara precum si oficinele de circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita isi pot inceta activitatea prin
notificarea Ministerului Sanatatii in vederea Inscrierii mentiunii corespunzitoare pe anexa la autorizatia de
functionare a unitatii farmaceutice coordonatoare.

(2) Pentru aplicarea prevederilor alin. (1) detinatorul autorizatiei de functionare va depune la Ministerul
Sanatatii urmitoarele documente in format electronic:

a) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;

b) cerere potrivit modelului nr. 4 prevazut in anexd;

¢) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea farmaceuticd
isi desfdsoard activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in anexd,

d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

Cap. 111
Organizarea si functionarea unititilor farmaceutice

Sectiunea 1
Farmacia comunitari

Art. 16 - (1) Farmaciile comunitare trebuie sa fie amplasate potrivit art. 14 alin. (1) din lege astfel incat sa
faciliteze accesul persoanelor, inclusiv a celor cu dizabilitati locomotorii, pentru care trebuie sa fie amplasate
rampe de acces.

(2) Farmacia va fi complet separata de incinte cu altd destinatie.

(3) Este interzisa amplasarea farmaciei comunitare in cladirea spitalelor, respectiv in curtea spitalelor si in
spatii inadecvate desfasurarii activitatii - cum ar fi baraci de lemn, metalice, garaje, orice alta constructie
provizorie si in apartamente cu destinatie de locuinta etc.

(4) Localul trebuie sa dispuna de facilitatile necesare desfasurdrii activitatii (apa curenta, canalizare,
electricitate si Incélzire) si de un sistem de securitate pentru protectia personalului, mai ales n timpul garzilor
de noapte, daci este cazul, precum si pentru paza bunurilor existente in unitate. In cazul utilizarii apei
provenite dintr-o sursa proprie, aceasta trebuie sa se afle la o distantd corespunzatoare de orice sursa de
contaminare.
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Art. 17 - (1) Localul farmaciei comunitare, avand suprafata utila prevazuta la art. 14 alin. (2) din lege,
trebuie compartimentat, dotat §i organizat corespunzitor tipurilor de activititi care se desfasoara in farmacie,
curespectarea regulilor de buna practica farmaceutica.

(2) Pentru farmaciile comunitare care desfagoara activitdtile prevazute la art. 2 alin. (1) lit. d) si g) din lege
trebuie sa existe oficine de circuit inchis care sd dispuna de dotarile si amenajarile conforme cu legislatia
specificad acestor activitati, precum si personal prevazut de legislatia specifica, care 1si desfasoara activitatea
sub coordonarea farmacistului-sef.

(3) Localul farmaciei comunitare trebuie sa permita indeplinirea tuturor sarcinilor profesionale si
administrative si respectarea drepturilor pacientilor, inclusiv cel privind confidentialitatea.

(4) Toate incaperile trebuie sa fie suficient iluminate, cu temperaturd adecvata pastrarii medicamentelor in
conditiile specificate de producator, inregistrate si monitorizate conform prevederilor legale. Pardoselile
trebuie sa fie confectionate din material usor lavabil.

(5) Incaperile destinate preparirii si depozitarii medicamentelor nu trebuie sa fie spatii de trecere.

Art. 18 - (1) Localul farmaciei comunitare trebuie sa aiba urmatoarele incaperi:

1. Oficina este incaperea in care are acces publicul, unde se face vanzarea si eliberarea medicamentelor si a
celorlalte produse permise in farmacie si care trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sd aiba o suprafatd de minimum 16 mp;

b) sa fie prevazutd cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii medicamentelor in
conditiile specificate de producator si cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura create;

¢) sa aiba un spatiu destinat discutiei confidentiale cu pacientul afigat la loc vizibil; acesta poate fi si biroul
farmacistului sef;

2. Receptura este incéperea amenajatd, dotatd si destinatd prepararii formulelor magistrale si oficinale; in
recepturd este interzis accesul altor persoane decét al celor care lucreaza in farmacie; receptura trebuie sa
indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa fie organizata intr-un spatiu destinat numai personalului de specialitate al farmaciei si care sa permita
o0 activitate corectd de executare a formulelor magistrale si oficinale, dupa caz;

b) sa fie prevazuta cu sistem propriu de asigurare a temperaturii i umiditatii si dispozitive de monitorizare
a conditiilor de temperatura si umiditate create;

c) sa fie amenajata astfel incat sa se evite riscul de confuzie si de contaminare 1n timpul diferitelor operatii
de preparare efectuate;

3. Laboratorul este incaperea dotatd cu sursi de apa, gaz, electricitate si in care se instaleaza distilatorul. in
cazul in care farmacia comunitard nu dispune de distilator, procurarea apei distilate se face pe bazi de
contract. Receptura si laboratorul pot fi organizate si in aceeasi Incapere, daca spatiul are o suprafatd de
minimum 10 mp si daca volumul de activitate permite acest lucru. Pentru farmaciile comunitare din mediul
rural si urban, organizarea si dotarea incaperii de receptura si laborator se va face numai in cazul in care
acestea declara ca prepara formule magistrale si oficinale;

4. Depozitul este incaperea sau incaperile in care se pastreazi medicamentele si alte produse permise a se
elibera prin farmaciile comunitare; depozitul trebuie sd indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sd aiba o suprafatd de minimum 10 mp;

b) sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesare pastrarii
medicamentelor in conditiile specificate de producator;

c) sa fie dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperaturd existente;

d) sa asigure conditii specifice pentru depozitarea medicamentelor cu regim special;

e) sa dispuna de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor expirate;

f) sa dispuna de zone distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte categorii de produse, altele
decat medicamentele, aflate in obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin;

g) sd detina echipamente specifice pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii
speciale de conservare;

h) sa dispuna de o zond special dedicati pastrarii medicamentelor pentru care existd suspiciunea ca
ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de siguranta ale medicamentelor indica faptul ca
produsele ar putea sa nu fie autentice.

5. Biroul farmacistului-sef - incéperea care trebuie sé fie astfel amplasata Incat sa permita farmacistului-sef
sau inlocuitorului acestuia exercitarea atributiilor sale;

6. Grup sanitar.

(2) Receptura si laboratorul nu pot fi spatii de trecere.

Art. 19 - (1) Farmacia comunitara trebuie sa fie dotata, in fiecare incapere, cu mobilier usor de intretinut,
adecvat activitatii, dupa cum urmeaza:
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a) mese de oficina a caror dimensiune si mod de realizare sa permita atat indeplinirea activitatii de
eliberare a medicamentelor catre pacienti, inclusiv consilierea acestora, cat si instalarea caselor de marcat si a
computerelor;

b) dulapuri destinate pastrarii medicamentelor si a celorlalte produse a ciror eliberare este permisa in
farmacia comunitari;

¢) dulapuri cu cheie, destinate pastrarii medicamentelor stupefiante si psihotrope, ce vor sta in permanenta
inchise; fiecare farmacist va avea asupra sa propria cheie pe care o va utiliza personal la eliberarea acestor
medicamente in conformitate cu prevederile legale.

d) rafturi sau vitrine pentru expunerea produselor a caror eliberare este permisa in farmacia comunitara,
inclusiv a medicamentelor a céror eliberare nu necesitd prescriptie medicala;

e) mobilier destinat asigurdrii programului de garda, in cazul farmaciilor comunitare care efectueaza acest
serviciu;

f) masa de recepturd a carei dimensiune si conceptie sa asigure functionalitatea acesteia;

g) dulapuri, dulapuri cu cheie pentru pastrarea materiilor prime, ambalajelor si etichetelor;

h) rafturi metalice cu blaturi din materiale usor de curatat, paleti, daca este cazul;

1) mese pentru receptia medicamentelor;

j) dulapuri inchise pentru pastrarea tinutei de strada si a echipamentului de protectie;

k) mobilier specific pastrarii documentelor.

Art. 20 - Dotarea cu echipamente, aparatura si vesela trebuie sa includa:

a) aparatura pentru conservarea medicamentelor preparate, a materiilor prime si a altor produse ce necesita
temperatura controlata (frigider sau vitrina frigorifica);

b) aparat pentru prepararea apei distilate, atunci cand este cazul;

¢) aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald;

d) aparatura pentru cantdrit, verificata metrologic si cu certificat de conformitate, incluzand o balanta cu
sensibilitate la a doua zecimala;

) sistem pentru asigurarea temperaturii necesare conservarii corecte a medicamentelor si a celorlalte
produse permise a fi comercializate in farmaciile comunitare conform specificatiei producatorului, pentru
fiecare incapere in care acestea sunt depozitate;

f) dispozitive sau aparatura de monitorizare a conditiilor de temperatura;

g) recipiente din sticla sau portelan necesare stocarii materiilor prime; vesela, ustensile si materiale
necesare prepararii formulelor magistrale si oficinale;

h) telefon, computer si orice alt echipament necesar desfasurarii activitatii;

1) echipamente pentru prevenirea patrunderii insectelor si rozatoarelor.

Art. 21 - Farmaciile comunitare trebuie si afiseze la loc vizibil, pe vitrina farmaciei, in format A4,
programul de functionare, care trebuie sa fie de cel putin 8 ore.

Art. 22 - Dimensiunea minima a emblemei prevazute la art. 17, alin. (2) din lege va fi de 40 cm pentru
fiecare latura.

Art. 23 - (1) In farmacia comunitara isi desfisoara activitatea, cu respectarea prevederilor legale, personal
de specialitate compus din farmacist-sef, farmacisti, asistenti medicali de farmacie, personal administrativ,
precum si alt personal necesar desfasurarii activitdtilor prevazute in obiectul de activitate al farmaciei, care 1si
va desfasura activitatea sub coordonarea si controlul farmacistului-sef.

(2) Un farmacist poate ocupa functia de farmacist-gef intr-o singurd unitate farmaceutica.

(3) Farmacia comunitara este condusa de farmacistul-sef, care desemneaza un inlocuitor al sau, farmacist, pe
perioadele absentei sale din farmacie. Farmacistul-sef sau inlocuitorul acestuia raspunde de activitatea
farmaciei in ansamblu si de reprezentarea acesteia fatd de orice control al autoritigilor competente, neputand fi
substituit de o persoana de altd profesie.

(4) Pe toata perioada de functionare a farmaciei comunitare, inclusiv in timpul noptii, activitatea se va
desfasura numai in prezenta farmacistului; numarul posturilor de farmacist din schema organizatorica a unitagii
farmaceutice trebuie sa fie stabilit in functie de programul de functionare propus si de volumul activitatii
desfigurate (minimum un farmacist pentru fiecare 8 ore de functionare).

(5) In oficini isi desfisoara activitatea personal specializat, respectiv farmacisti si asistenti medicali de
farmacie.

(6) Farmacistul coordoneaza intreaga activitate a unitatii farmaceutice si are urméatoarele atribugii:

a) asigura prepararea, conservarea si eliberarea formulelor magistrale si oficinale;

b) asigurd conservarea si eliberarea medicamentelor, precum si a celorlalte produse pe care farmacia le
poate detine;

¢) efectueaza sau numeste o comisie pentru receptia calitativa si cantitativa a medicamentelor si a celorlalte
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produse la primirea lor in farmacie;

d) efectueaza, in conformitate cu prevederile Farmacopeei romane in vigoare, controlul de calitate al apei
distilate;

e) participa la activitatea de farmacovigilenta;

f) coopereaza cu medicul in legitura cu schema terapeutica in cazul asocierilor de medicamente si al
prescrierii de retete magistrale;

g) urmireste noutitile terapeutice pe plan national si international;

h) trebuie sd cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitara in vigoare;

1) se informeaza asupra legislatiei si reglementarilor organismelor internationale in domeniul
medicamentului la care Romania a aderat;

J) supravegheaza activitatea asistentului medical de farmacie si a cursantilor scolii sanitare postliceale
aflati in practica;

k) asigurd si urmareste stagiile practice ale studentilor facultatii de farmacie; stagiul profesional al
farmacistilor rezidenti se desfisoard, conform unui contract de stagiu, sub indrumarea si controlul
farmacistului-gef sau a unui farmacist cu drept de libera practicd desemnat de cétre acesta;

1) in intreaga sa activitate farmacistul va respecta principiile eticii si deontologiei profesionale;

m) verifica elementele de siguranta si autenticitatea identificatorilor unici i scoate din uz identificatorii
unici ai medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor denumit in continuare SNVM,;

n) n cazul in care are motive sa considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau exista
suspiciuni cu privire la autenticitatea medicamentului, farmacistul nu elibereaza medicamentul si informeaza
autoritatea nationala competentd in conformitate cu prevederile OMS nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului
de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman.

(7) Asistentul medical de farmacie isi desfasoara activitatea 1n unitatea farmaceutica sub indrumarea directd
a farmacistului, este personal de executie si are urmatoarele atribugii:

a) participa la aprovizionarea, conservarea si eliberarea medicamentelor si a celorlalte produse
comercializate in farmacie;

b) participa la receptia medicamentelor si a celorlalte produse detinute in farmacie;

c) elibereaza medicamentele fara prescriptie medicala, iar pe cele cu prescriptie medicala numai sub
indrumarea farmacistului, fiindu-i interzisa eliberarea medicamentelor stupefiante si psihotrope;

d) participa la activitatea de farmacovigilenta;

e) trebuie s cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitara in vigoare;

f) verifica elementele de siguranta si autenticitatea identificatorilor unici §i scoate din uz identificatorii unici
ai medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in SNVM;

) in cazul in care are motive sa considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau exista
suspiciuni cu privire la autenticitatea medicamentului, asistentul medical de farmacie nu elibereaza
medicamentul si informeaza autoritatea nationald competentd in conformitate cu prevederile OMS nr.
1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman;

h) respecta Regulile de buna practica farmaceutica si Codul de etica si deontologie al asistentului;

1) trebuie sa cunoasci legislatia farmaceutica si pe cea sanitara in vigoare.

(8) Personalul farmaciei trebuie sd poarte halat alb si ecuson.

Art. 24 - Prepararea formulelor magistrale si oficinale in farmaciile comunitare se face cu respectarea
regulilor privind buna practica farmaceutica.

Art. 25 - (1) Farmaciile comunitare trebuie sd detind documente si evidente pentru toate activitatile pe care
le desfagoard, cum sunt:

a) documente care sa ateste provenienta si calitatea medicamentelor si substantelor farmaceutice, precum si
a celorlalte produse pe care le detin;

b) documente de evidentd a formulelor magistrale si a formulelor oficinale;

c¢) documente pentru evidenta eliberérii din farmacie a medicamentelor cu regim controlat (registrul pentru
evidenta medicamentelor cu substante stupefiante, prescriptiile pe baza carora s-au eliberat medicamente
psihotrope, respectiv stupefiante sau din alte grupe terapeutice care se elibereaza pe bazi de prescriptie
medicala care se retine in farmacie);
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d) documente care sa ateste provenienta si calitatea apei distilate: contractul de achizitie a apei distilate,
buletin de analiza sau certificat de calitate si documentul cu care a fost achizitionata aceasta.

(2) Documentele prevazute la alin. (1) se vor pastra in farmacia comunitara intr-un loc special amenajat (de
exemplu, biroul farmacistului-sef) si se vor arhiva pe durata prevazuta de legislatia in vigoare.

(3) Farmaciile comunitare vor detine, in format letric sau electronic, literatura de specialitate care sa
asigure informarea personalului de specialitate in legatura cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea
medicamentului.

Art. 26 - (1) In conformitate cu prevederile art. 3 alin. (2) din lege, asistenta farmaceutica din spital poate fi
asiguratd prin contractarea externa cu farmaciile comunitare in vederea gestionarii stocului de medicamente al
unitatii sanitare.

(2) Medicamentele vor fi pregitite si livrate zilnic, astfel incat sa se asigure necesarul de medicamente
pentru 24 de ore pentru fiecare pacient internat.

(3) Ambalarea se va face corespunzitor si va asigura conditiile de conservare prevazute de producator.

(4) Etichetarea se va face precizand numele pacientului, numele medicamentului, concentratia, modul de
administrare, data de valabilitate, lotul, cantitatea pentru 24 de ore, conditii speciale de temperatura, numele
sectiei pe care este internat pacientul si numele medicului prescriptor.

(5) Transportul medicamentelor se va face in containere ce protejeaza calitatea si integritatea
medicamentelor in vehicul dotat cu echipamente de asigurare si monitorizare a conditiilor de temperatura.

(6) In mijlocul de transport va exista un registru in care se vor consemna: data transportului, numele
persoanei care efectueaza transportul, inregistrarile de temperatura initiala si la destinatie, durata preconizata
a transportului si durata efectiva a transportului, numele persoanei imputernicite cireia i se vor preda
containerele contindnd medicamentele pe 24 de ore prescrise pacientilor internati in unitatea sanitara cu paturi.

(7) Daca in timpul transportului medicamentelor se constatd deficiente ce pot influenta negativ calitatea
medicamentelor, acestea vor fi raportate si se vor lua masuri adecvate, inclusiv retragerea acestora;
constatarea se face pe baza inregistrarilor din registrul prevazut la alin. (6), de cétre personalul prevazut la art.
23 alin. (6) lit. ¢) si alin. (7) lit. b).

(8) Transportul medicamentelor poate fi asigurat atat de unitatea sanitara cat si de farmacia comunitara intre
care a fost incheiat contractul.

(9) Medicamentele stupefiante si psihotrope se vor transporta in containere sigilate conform prevederilor
legale in vigoare.

Sectiunea 2
Oficina comunitara rurala

Art. 27 - (1) Spatiul destinat oficinei comunitare rurale, atat pentru cele din mediul rural, cat si pentru cele
sezoniere, trebuie sd aiba o suprafatd de minimum 16 mp, exclusiv holurile si grupul sanitar §i sd cuprinda:

a) Oficina - Incdperea in care are acces publicul, unde se face eliberarea medicamentelor si a celorlalte
produse permise a se elibera in oficina comunitara rurald gi care trebuie s indeplineascad urmatoarele conditii:

1. sa fie prevazuta cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii medicamentelor
in conditiile specificate de producator si cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura
create;

ii. sd aiba un spatiu destinat discutiei confidentiale cu pacientul afisat la loc vizibil;

b) Depozitul - incaperea sau incédperile in care se pastreazia medicamentele si alte produse permise a se
elibera prin oficinele comunitare rurale; depozitul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

1. sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesare conservarii
medicamentelor in conditiile normale de depozitare prevazute de catre producitor;

ii. sa fie dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperatura existente;

iii. sa asigure conditii specifice pentru depozitarea medicamentelor cu regim special;

iv. sa dispund de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor expirate;

v. sa dispuna de zone distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte categorii de produse,
altele decat medicamentele, aflate in obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin;

vi. sa detind echipamente specifice pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun
conditii speciale de conservare;

vii. sa dispund de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor pentru care exista suspiciunea ca
ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de sigurantd ale medicamentelor indica
faptul ca produsele ar putea s nu fie autentice.

¢) Grup sanitar.
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(2) Dotarile cu mobilier §i aparatura pentru oficina comunitara rurala vor fi identice cu cele prevazute
pentru farmaciile comunitare, mai putin cele necesare activititilor prevazute la art. 2, alin. (1), lit. ¢) din lege.

(3) Este interzisa amplasarea oficinei comunitare rurale in spatii in care nu se pot asigura conditiile pentru
pastrarea medicamentelor, cum ar fi bardci de lemn sau aluminiu, garaje etc.

Art. 28 - (1) Programul oficinei comunitare rurale trebuie sa fie stabilit in concordantd cu programul
farmaciei comunitare coordonatoare, astfel incat in oficina comunitara rurala activitatea sa fie desfasurata de
farmacist.

(2) Programul oficinei comunitare rurale este comunicat autoritatilor administratiei locale si colegiului
farmacistilor judetean si, respectiv, al municipiului Bucuresti si se afiseaza la loc vizibil pentru pacienti.

(3) Personalul de specialitate al oficinei comunitare rurale are aceleasi atributii ca si cel al farmaciei
comunitare.

Art. 29 - Firma si emblema oficinei comunitare rurale trebuie si fie vizibila si sd contina datele de
identificare ale farmaciei coordonatoare si s respecte prevederile art. 17 din lege.

Art. 30 - (1) In oficina comunitara rurala trebuie sa existe copia autorizatiei de functionare a farmaciei
coordonatoare, care sa contind mentiunea referitoare la infiintarea acesteia, precum si o copie a documentului
care atestd dreptul de libera practica al farmacistului care asigurd functionarea oficinei.

(2) Oficinele comunitare rurale vor detine, in format letric sau electronic, literatura de specialitate care sa
asigure informarea personalului de specialitate in legatura cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea
medicamentului.

Sectiunea 3
Farmacia/drogheria online

Art. 31 - (1) Spatiul alocat functionarii farmaciei/drogheriei online este de cel putin 10 mp. Acesta este
suplimentar celui necesar functionarii in conformitate cu prevederile legale a farmaciei comunitare sau a
drogheriei.

(2) Farmacia/drogheria online va fi dotata cu:

a) mobilier corespunzator operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor;

b) aparatura care asigura si monitorizeaza temperatura;

¢) alte mijloace pentru pastrarea medicamentelor in conditiile prevazute de producitor;

d) calculator, conexiune internet si orice alt echipament necesar desfasurarii activitatii.

Art. 32 - (1) Site-ul farmaciei sau drogheriei online va contine pe langa prevederile art. 2!, alin. (5) din
lege:

a) un link catre site-ul ANMDM - Raporteaza o reactie adversa;

b) datele cuprinse in mentiunea corespunzitoare inscrisa de Ministerul Sanatatii pe anexa la autorizatia de
functionare a farmaciei comunitare sau a drogheriei deja autorizate in conformitate cu prevederile legale in
vigoare;

¢) declaratie de consimtamant privind acordul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal ce va fi
completatd de fiecare pacient;

d) chestionar 1n care pacientul sa indice data nasterii, greutatea, indltimea, sexul, tratamente curente,
antecedente alergice, starea de sarcind sau alaptare.

(2) Site-ul va fi realizat astfel incat sa nu fie posibild vanzarea si eliberarea medicamentelor fara un schimb
prealabil interactiv Intre pacient si farmacist. Dialogul se va putea realiza prin e-mail sau online. Farmacistul
va asigura confidentialitatea datelor pacientilor. Fiecare raspuns al pacientului va fi validat de cétre farmacist
prin mijloace specifice.

(3) Continutul site-ului trebuie redactat obligatoriu in limba roména. Acesta poate fi tradus in alte limbi.

(4) Administrarea site-ului este efectuatd numai de personal autorizat de reprezentantii legali ai farmaciei
comunitare/drogheriei autorizate sa desfasoare activitatea de comert electronic cu medicamente.

(5) Site-ul farmaciei online sau al drogheriei online are o pagini speciala pentru eliberarea si vanzarea a
medicamentelor ce se elibereaza fara prescriptie medicala, astfel incat sa se asigure o distinctie clara fata de
alte produse vandute, in conformitatea cu prevederile legale in vigoare, pe acelasi site. Datele prevazute la art.
21, alin. (5) din lege se vor afigsa doar pe pagina dedicata vanzirii si eliberarii medicamentelor ce se
elibereaza fara prescriptie medicala.

(6) Pe pagina speciala pentru eliberarea si vanzarea medicamentelor ce se elibereaza fara prescriptie
medicald se vor autoriza numai legaturi hyperlink catre site-urile autorititilor. Este interzisa afigsarea de
legdturi hyperlink catre site-urile de internet ale companiilor farmaceutice.

pagina 20/44 Data print: 2/28/2025



ORDIN Nr. 444 din 25 martie 2019

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

(7) Actualizarea paginii de internet a unitatii farmaceutice online va fi semnalatd pacientilor prin utilizarea
sintagmei: "Pagina actualizata la data de ....... "

(8) Activitatea pe pagina de internet a unititii farmaceutice online nu poate fi externalizata decat in ceea ce
priveste operatiunile tehnice si nu vanzarea si eliberarea medicamentelor.

(9) Pagina de internet a farmaciei sau drogheriei online se considera drept prelungirea virtuala a unei
farmacii comunitare sau a unei drogherii autorizate in conformitate cu prevederile legale in vigoare.

(10) Se vor aplica toate normele legale in vigoare privitoare la tipul de comert desfasurat, inclusiv cele
prevazute la art. 3, alin. (3), lit. b) din Directiva 2011/83/UE si cele de la art. (3), lit. a) din Directiva
2011/24/UE.

(11) Unitatile farmaceutice online autorizate vor utiliza logo-ul comun european numai cu respectarea
termenilor din Acordul de licenta semnat intre Roméania si Comisia Europeana.

Art. 33 - (1) Pacientul va avea acces la un spatiu privat, intitulat "Contul meu", care include comenzile
anterioare, precum si toate comunicarile cu farmacistul responsabil s desfisoare activitatea de eliberare si
vanzare a medicamentelor ce se elibereaza fara prescriptie medicala prin intermediul serviciilor societatii
informationale. Pacientul va putea sd se dezaboneze in orice moment.

(2) Pentru crearea contului se solicitd numele, prenumele, adresa de e-mail precum si adresa la care se va
face livrarea.

(3) Se pot vinde si elibera medicamente online doar pacientilor peste 18 ani.

Art. 34 - (1) Pentru fiecare medicament oferit spre vanzare prin intermediul serviciilor societatii
informationale care se acorda fara prescriptie medicala se vor afisa:

a) Denumirea medicamentului;

b) Indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;

c¢) Prospectul;

d) Pretul.

(2) Medicamentele vor fi clasificate in functie de categoria generala de indicatii (durere, febra, greata, tuse,
etc.) In ordine alfabetica, fara evidentiere.

(3) Este interzisa stimularea consumului abuziv de medicamente.

Art. 35 - (1) Farmaciile sau drogheriile online se vor asigura de respectarea tuturor prevederilor legale in
vigoare cu privire la datele cu caracter personal si confidentialitatea dialogului virtual cu fiecare pacient;

(2) Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societétii informationale a
medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala va pastra secretul profesional.

Art. 36 - Unitatile farmaceutice online autorizate pe teritoriul Romaniei vor vinde si elibera medicamente
pacientilor stabiliti 1n alte state membre ale Uniunii Europene cu respectarea legislatiei privind medicamentele
din tara in care se afla pacientul, in conformitate cu articolul 6, alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman.

Art. 37 - Farmacia/drogheria online nu poate functiona fira un farmacist responsabil de vanzarea si
eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor care se acorda fara
prescriptie medicala.

Art. 38 - Numele farmaciei sau drogheriei online trebuie sa respecte prevederile legislative in vigoare.

Art. 39 - Ambalarea medicamentelor va fi facuta t{inand cont de necesitatea garantarii calitagii
medicamentului si a integritatii ambalajului.

Art. 40 - (1) Medicamentele comandate vor putea fi ridicate de la sediul farmaciei/drogheriei online sau vor
fi livrate prin mijloace specifice.

(2) Farmacia/drogheria online are responsabilitatea de a asigura transportul si depozitarea coletelor
contindnd medicamentele comandate astfel incat sa se asigure protejarea acestora impotriva deteriorarii,
falsificarii, furtului, precum si mentinerea conditiilor de temperaturd in conformitate cu specificatiile
producatorului.

(3) Indiferent de modul de transport, trebuie sa fie posibil sd se demonstreze ca medicamentele nu au fost
expuse unor conditii care pot compromite calitatea si integritatea lor. Transportul trebuie planificat conform
unei abordari bazate pe evaluarea riscului.

(4) Transportul poate fi externalizat in baza unor contracte cu firme de transport care pot asigura conditiile
de conservare specificate de producator.

(5) Furnizorul de contract este responsabil pentru evaluarea competentei beneficiarului de contract in
vederea realizarii cu succes a activitatii cerute, precum si pentru faptul de a se asigura, prin intermediul
contractului si al auditurilor, de respectarea prevederilor legale aplicabile.
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(6) Beneficiarul de contract trebuie sa aiba un sediu, echipamente, proceduri, cunostinte si o experienta
adecvate, precum si personalul competent pentru a realiza activitatea cerutd de furnizorul de contract.

(7) Beneficiarul de contract nu trebuie sa incredin{eze unei parti terte nicio activitate care 1i revine prin
contract.

(8) Beneficiarul de contract trebuie sa nu desfiasoare nicio activitate care poate avea un impact negativ
asupra calitatii produsului (produselor) manipulat(e) pentru furnizorul de contract.

(9) Beneficiarul de contract trebuie sa transmita furnizorului de contract orice informatii care pot influenta
calitatea produsului (produselor) in conformitate cu cerintele contractului.

(10) Pentru vehiculele si echipamentele utilizate pentru transportul si manipularea medicamentelor vor
exista proceduri legate de utilizarea si intretinerea acestora, precum si proceduri care sa garanteze ca nu va fi
compromisa calitatea medicamentelor 1n situatia in care vehiculele nu sunt utilizate exclusiv pentru transportul
medicamentelor. Aceste proceduri vor fi elaborate de fiecare unitate farmaceuticd autorizata sa efectueze
comert electronic cu medicamente conform prevederilor legale.

(11) Echipamentele utilizate pentru monitorizarea temperaturii in vehicule in timpul transportului trebuie
intretinute i calibrate la intervale de timp regulate, cel putin o dati pe an.

(12) Livrarea comenzii se va face la adresa inscrisd in "Contul meu". In cazul in care solicitantul nu se afla
la adresa indicata 1n "Contul meu", comanda se returneaza la sediul farmaciei sau drogheriei online.

Sectiunea 4
Farmacia cu circuit inchis

Art. 41 - Farmacia cu circuit inchis se organizeaza ca sectie fara paturi in structura organizatorica a
unitatilor sanitare sau 1n structura institutiei sau asociatiei care o detine i va fi condusa de farmacistul-sef,
numit in conditiile legii.

Art. 42 - (1) Farmacia cu circuit inchis functioneazi pe baza autorizatiei de functionare emise de Ministerul
Sanatatii pe denumirea persoanei juridice si numele farmacistului-sef.

(2) Activitatea farmaciei cu circuit inchis se desfigoara in conformitate cu Regulile de buna practica
farmaceutica, elaborate de Ministerul Sanatatii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Romania i
aprobate prin ordin al ministrului sanatagii.

(3) Autorizatia prevazutd la alin. (1) confera urmitoarele drepturi:

a) dreptul de a desfasura activitatile prevazute de lege;

b) dreptul de a detine, de a prepara si de a asigura asistenta, in conditiile legii, cu substante si medicamente
psihotrope folosite in scop medical;

c¢) dreptul de a detine, de a prepara si de a asigura asistenta, in conditiile legii, substante si medicamente
stupefiante ori precursori ai acestora, folosite in scop medical.

Art. 43 - Localul farmaciei cu circuit inchis va fi amplasat in spatii adecvate, fiind interzisa situarea lui in
vecindtatea sectiilor care pot contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.

Art. 44 - Amplasarea farmaciei cu circuit inchis este permisa in conditiile in care sunt respectate
normativele in vigoare cu privire la fluxurile de aprovizionare prin acces direct, organizarea spatial-
functionala si asigurarea iluminarii naturale. Accesul personalului farmaciei trebuie sa fie asigurat independent
sau prin intermediul circuitelor dedicate personalului spitalului.

Art. 45 - (1) Farmacia cu circuit inchis din structura unitatilor sanitare cu paturi va avea o suprafata
proportionala cu volumul, specificul activitatii si numarul de paturi al unitdtii sanitare in structura careia
functioneaza dupa cum urmeaza:

a) pentru unitatile sanitare cu un numar de pand la 50 de paturi, suprafata unitatii farmaceutice va fi de
minim 50 mp din care se exclud holurile si grupul sanitar;

b) pentru unitdtile sanitare cu un numér de paturi intre 50 si 200, suprafata unitatii farmaceutice va fi de
minim 100 mp din care se exclud holurile si grupul sanitar;

¢) pentru unititile sanitare cu un numar de paturi intre 201 si 500, suprafata unitatii farmaceutice va fi de
minimum 200 mp, din care se exclud holurile si grupul sanitar;

d) pentru unitétile sanitare cu un numar de paturi mai mare de 500, suprafata unitatii farmaceutice va fi de
minimum 300 mp, din care se exclud holurile si grupul sanitar.

(2) Farmacia cu circuit inchis din structura serviciilor de ambulanta va avea o suprafatda proportionala cu
volumul activitatii, dar nu mai mica de 30 mp, din care se exclud holurile si grupul sanitar, si fird a avea
obligatia de a organiza activitatea de receptura si laborator.

(3) Farmacia cu circuit inchis ce asigura asistenta cu medicamente de uz uman si dispozitive medicale, aflate
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in gestiunea unitatii farmaceutice, pentru ambulatoriul unitatilor medicale va avea o suprafata proportionala cu
volumul activititii, dar nu mai micd de 50 mp din care se exclud holurile si grupul sanitar.

(4) Farmaciile cu circuit inchis din structura unitatilor de asistentd medico-sociald, sanatoriilor,
preventoriilor si centrelor de sanatate vor avea o suprafatd proportionala cu volumul activitatii, dar nu mai
micéd de 50 mp din care se exclud holurile si grupul sanitar.

(5) Spatiul farmaciei cu circuit inchis va cuprinde urmatoarele incéaperi:

a) o incépere destinatd primirii i eliberarii condicilor de prescriptii medicale. Distribuirea condicilor de
catre personalul farmaciei cétre sectii se face in cutii inchise, inscriptionate cu numele sectiei respective;

b) oficina, destinatd pregitirii condicilor de prescriptii medicale;

c) receptura, destinata prepararii formulelor magistrale si oficinale;

d) laboratorul, care dispune de sursa de apa, gaz si electricitate. Receptura si laboratorul pot fi organizate si
in aceeasi incapere, daca spatiul, tipul de preparate si volumul de activitate permit acest lucru;

e) spatiu destinat instalarii distilatorului, prevazut cu sursa de apa potabila;

f) spalatorul destinat spalarii veselei si ambalajelor de uz farmaceutic;

g) depozitul: incapere/incéperi destinate depozitarii medicamentelor, spatii delimitate si inscriptionate
destinate depozitarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unitdtii farmaceutice. Pentru depozitarea
solutiilor perfuzabile se amenajeaza o incapere special destinatda. Depozitul trebuie sa dispuna de o zona
destinata pastrarii medicamentelor pentru studiu clinic, zone destinate depozitarii produselor retrase din stoc in
vederea distrugerii lor, precum si de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor pentru care exista
suspiciunea ca ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de siguranta ale medicamentelor
indica faptul cé produsele ar putea sd nu fie autentice.

h) Pentru depozitarea substantelor inflamabile si volatile se amenajeaza un spatiu special destinat si dotat in
conformitate cu prevederile legale;

1) biroul farmacistului-sef;

J) grup sanitar.

(6) In cazul in care farmacia prepara solutii sterile, se organizeazi o sectie de sterile care trebuie amenajata
intr-un spatiu separat si functioneaza in conformitate cu regulile de buna practica de fabricatie 1n vigoare.

(7) In cazul unitatilor sanitare care desfisoara Programul national de oncologie - Subprogramul de tratament
medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice, se organizeaza un spatiu separat care sa indeplineasca
toate conditiile necesare asigurarii calitatii preparatului dar si protectia personalului de specialitate. Acest
spatiu trebuie sa se afle in vecinatatea sectiei de oncologie si in acesta isi desfasoara activitatea personalul de
specialitate al farmaciei cu circuit inchis.

Art. 46 - Farmacia cu circuit inchis trebuie sa fie dotata cu mobilier usor de intretinut, adecvat activitatii
care se desfasoara in fiecare incapere:

a) mese de receptie a medicamentelor, mese de oficind, mese de receptura si laborator din materiale usor
lavabile, a caror dimensiune si conceptie sa asigure functionalitatea acestora;

b) dulapuri destinate pastrarii medicamentelor si a celorlalte produse eliberate prin farmacia cu circuit
inchis;

¢) dulapuri cu cheie, destinate pastrarii medicamentelor stupefiante si psihotrope, ce vor sta in permanenta
inchise; fiecare farmacist va avea asupra sa propria cheie pe care o va utiliza personal la eliberarea acestor
medicamente in conformitate cu prevederile legale.

d) rafturi metalice cu blaturi din materiale lavabile, paleti, daca este cazul;

e) dulapuri inchise pentru pastrarea Tmbracamintii si a echipamentelor de protectie;

f) mobilier specific pastrarii documentelor.

Art. 47 - Dotarea cu echipamente, aparatura si vesela trebuie sa respecte prevederile art. 20 din prezentele
norme.

Art. 48 - Programul farmaciei cu circuit inchis este stabilit de catre farmacistul sef, cu avizul conducerii
unitdtii sanitare in structura careia functioneaza, in concordanta cu numarul farmacistilor angajati.

Art. 49 - (1) In farmacia cu circuit inchis isi desfisoara activitatea, cu respectarea prevederilor legale,
personal de specialitate compus din farmacist-sef, farmacisti, asistent{i medicali de farmacie, personal
administrativ, precum si alt personal necesar desfasurarii activitatilor prevazute in obiectul de activitate al
farmaciei, care isi va desfasura activitatea sub coordonarea si controlul farmacistului-sef.

(2) Farmacia cu circuit inchis nu poate functiona decat in prezenta unui farmacist, care isi exercita personal
profesia, neputand fi inlocuit de o persoana de o alta profesie.

(3) Postul de farmacist-sef, In cazul farmaciilor cu circuit inchis din sistemul public, se ocupd respectand
conditiile art. 28 alin. (2) si ale art. 35 din anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatétii nr. 166/2023, cu
modificarile ulterioare.
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(4) Daca 1n schema de personal existd doar un post de farmacist, acesta va fi automat farmacistul-sef.

(5) Schema de personal a farmaciei cu circuit inchis va tine seamd de volumul, natura activitatii, precum si
de numarul de paturi, in conformitate cu prevederile legale 1n vigoare.

Art. 50 - (1) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de citre acesta face parte din consiliul medical al
unitatii sanitare in care functioneaza farmacia cu circuit inchis.

(2) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate face parte din comisia de evaluare a
ofertelor pentru achizitionarea de medicamente pentru unitatea sanitara.

(3) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta este membru al comisiei medicamentului
existente la nivelul unitétii sanitare si poate face parte din comisia locala de etica pentru avizarea studiilor
clinice.

(4) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta trebuie sa participe la raportul de garda in
vederea Tmbundtatirii permanente a actului terapeutic.

(5) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de cétre acesta poate face parte din colectivul de
farmacovigilenta.

(6) Farmacistul-sef monitorizeaza consumul de medicamente, semnaleaza pericolul de discontinuitate,
raporteaza discontinuitatile aparute.

Art. 51 - Farmacistul ce isi desfasoara activitatea intr-o farmacie cu circuit inchis va avea, pe langa
atributiile prevazute la art. 23 alin. (6) din prezentele norme §i urmatoarele sarcini:

(1) Asigurarea starii de sanatate a pacientilor prin urmirirea respectarii regulilor de buna practica
farmaceutica aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Este responsabil pentru managementul medicamentelor si al dispozitivelor medicale aflate in gestiunea
unitatii farmaceutice. Acesta se va asigura ca exista conditii adecvate pentru depozitarea, prepararea,
eliberarea, distribuirea si distrugerea medicamentelor din unitatea farmaceutica.

(3) Asistentul de farmacie isi desfasoara activitatea in farmacia cu circuit inchis sub indrumarea directa a
farmacistului, este personal de executie si are urméitoarele atribugii:

a) participa la aprovizionarea, conservarea si eliberarea medicamentelor si a celorlalte produse aflate in
gestiunea farmaciei;

b) participa la receptia si depozitarea medicamentelor si a celorlalte produse detinute in farmacie;

c) elibereaza medicamentele prescrise pacientilor internati in unitatea medicala sau pe retete, in cadrul
programelor nationale de sanatate, fiindu-i interzisa eliberarea medicamentelor stupefiante si psihotrope
din tabelul II din Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope;

d) respecta Regulile de buna practicd farmaceutica si Codul de etica si deontologie al asistentului;

e) supravegheazi colectarea materialelor si deseurilor rezultate in timpul activitatii curente si se asigurd de
depozitarea acestora in vederea distrugerii;

f) trebuie sa cunoasci legislatia farmaceutica i pe cea sanitara in vigoare;

) verifica elementele de siguranta i autenticitatea identificatorilor unici si scoate din uz identificatorii
unici ai medicamentelor ce prezintd cod unic de identificare inregistrat in SNVM,;

h) in cazul in care are motive sa considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau existd
suspiciuni cu privire la autenticitatea medicamentului, asistentul medical de farmacie nu elibereaza
medicamentul si informeaza autoritatea nationala in conformitate cu prevederile OMS nr. 1.473/2018 pentru
crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin
stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz
uman.

Art. 52 - Farmaciile cu circuit inchis vor detine, in format letric sau electronic, literatura de specialitate
care sa asigure informarea personalului de specialitate n legatura cu orice aspect legat de actiunea si de
administrarea medicamentului.

Art. 53 - Farmaciile trebuie sd detind urmatoarele documente:

a) documente care sa ateste provenienta si calitatea medicamentelor si substantelor farmaceutice, precum si
a celorlalte produse pe care le detin;

b) evidenta formulelor magistrale si oficinale preparate (electronica sau letricd);

c¢) documente care sa ateste, in conformitate cu reglementirile in vigoare, evidenta medicamentelor
stupefiante si psihotrope.

Art. 54 - Documentele se vor arhiva si se vor pastra in farmacie in spatii speciale, pe durata prevazutd de
legislatia in vigoare in domeniu.
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Sectiunea 5

Oficine de circuit inchis destinate asiguririi asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor
unitatilor sanitare in structura carora functioneazi, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitari si
oficine de circuit inchis destinate eliberirii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor
nationale de sianitate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita

Art. 55 - (1) Oficinele de circuit inchis destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare 1n structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fatd de unitatea
sanitara, vor fi amplasate astfel incat sa respecte fluxurile de aprovizionare prin acces direct, organizarea
spatial-functionala si asigurarea iluminarii naturale. Accesul personalului farmaciei trebuie sa fie asigurat
independent sau prin intermediul circuitelor dedicate personalului spitalului.

(2) Oficina de circuit inchis destinatd asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor
unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflata la adresa diferita fata de unitatea sanitara trebuie sa
aiba o suprafatd proportionald cu volumul de activitate, de minimum 16 mp, exclusiv grupul sanitar, si sa
cuprinda:

a) Incapere destinatd primirii, pregatirii si eliberarii condicilor de prescriptii medicale. Distribuirea
condicilor de catre personalul punctului de lucru cétre sectii se face in cutii inchise, inscriptionate cu numele
sectiei respective;

b) Depozitul: incapere/incaperi destinate depozitarii medicamentelor, spatii delimitate si inscriptionate
destinate depozitarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unitatii farmaceutice. Pentru depozitarea
solutiilor perfuzabile se amenajeazi o incdpere special destinatid. Depozitul trebuie s dispuna de o zona
destinata pastrarii medicamentelor pentru studiu clinic, zone destinate depozitirii produselor retrase din stoc in
vederea distrugerii lor, precum si de o zond special dedicaté pastrarii medicamentelor pentru care exista
suspiciunea ca ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de sigurantd ale medicamentelor
indica faptul cd produsele ar putea sd nu fie autentice.

¢) Grup sanitar.

(3) Dotarile cu mobilier si aparatura pentru oficina de circuit inchis destinata asigurarii asistentei cu
medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflata la adresa
diferita fata de unitatea sanitarad vor fi identice cu cele prevazute pentru farmaciile cu circuit inchis, mai putin
cele legate de activitatea de receptura si laborator.

(4) Este interzisa amplasarea oficinelor de circuit inchis destinate asigurérii asistentei cu medicamente a
sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneazi, aflate la adrese diferite fata de
unitatea sanitard in vecinatatea sectiilor care pot contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.

(5) Oficinele de circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor
nationale de sandtate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita, vor fi amplasate astfel incat sa respecte
fluxurile de aprovizionare prin acces direct, organizarea spatial-functionala si asigurarea iluminarii naturale.
Accesul pacientilor din ambulatoriu se va face din spatiile publice ale unittii sanitare.

(6) Oficinele de circuit inchis destinate eliberadrii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor
nationale de sadndtate, aflate la aceeasi adresd sau la o adresa diferité trebuie sa aiba o suprafata proportionala
cu volumul de activitate de minimum 16 mp, exclusiv holurile si grupul sanitar, si sa cuprinda:

a) Oficina - incaperea in care are acces publicul, unde se face eliberarea medicamentelor si a celorlalte
produse permise si care trebuie sd indeplineascd urmatoarele conditii:

1. sé fie prevazuta cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii medicamentelor in
conditiile specificate de producator si cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura create;

2. sa aiba un spatiu destinat discutiei confidentiale cu pacientul afisat la loc vizibil;

b) Depozitul - incaperea sau incaperile in care se pastreaza medicamentele si alte produse permise a se
elibera;

Depozitul trebuie sd indeplineascad urmatoarele conditii:

1. sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesare conservarii
medicamentelor in conditiile normale de depozitare prevazute de catre producitor;

2. sé fie dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperatura existente;

3. s asigure conditii specifice pentru depozitarea medicamentelor cu regim special;

4. sa dispuni de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor expirate;

5. sd dispuna de zone distincte i inscriptionate pentru depozitarea celorlalte categorii de produse, altele
decat medicamentele, aflate in obiectul de activitate al farmaciei, in cazul in care le detin;

6. sa detina echipamente specifice pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii
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speciale de conservare;

7. sa dispuna de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor pentru care exista suspiciunea ca
ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de siguranta ale medicamentelor indica faptul ca
produsele ar putea s nu fie autentice.

¢) Grup sanitar.

(7) Dotéarile cu mobilier si aparaturd pentru oficinele de circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor
pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sandtate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita
vor fi identice cu cele prevazute pentru farmaciile comunitare, mai putin cele necesare activitdtilor prevazute
la art. 2, alin. (1), lit. ¢) din lege.

(8) Este interzisda amplasarea oficinelor de circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor pentru
ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita in
vecinatatea sectiilor care pot contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.

Art. 56 - (1) Programul de lucru al farmacistilor care asigurd asistenta cu medicamente in oficinele de
circuit inchis precizate la art. 55 alin. (1) si (5) din prezentele norme trebuie sa fie stabilit in concordanta cu
programul farmaciei cu circuit inchis coordonatoare, astfel incat, activitatea sa fie desfagurata de farmacist.

(2) Programul oficinelor de circuit inchis ale farmaciei cu circuit inchis este stabilit de cétre farmacistul-sef,
cu avizul conducerii unitatii sanitare in structura cireia functioneazi, in concordanta cu numarul farmacistilor
care asigurd activitatea oficinei de circuit Inchis.

(3) Personalul de specialitate ce 1si desfisoara activitatea in oficinele de circuit inchis precizate la art. 55,
alin. (1) si (5) are aceleasi atributii ca si cel al farmaciei cu circuit inchis.

Art. 57 - In oficinele de circuit inchis destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare 1n structura cérora functioneaza, aflate la adrese diferite fatd de unitatea
sanitard si oficinele de circuit inchis destinate eliberédrii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanitate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita trebuie sa existe copia
autorizatiei de functionare a farmaciei coordonatoare, care sa contind menfiunea referitoare la infiinfarea
acestora, precum si o copie a documentului care atesta dreptul de libera practica al farmacistului care asigura
activitatea oficinei de circuit inchis.

Sectiunea 6
Drogheria

Art. 58 - (1) Drogheria va fi amplasata la parterul cladirilor, cu acces direct din artera stradala, astfel incat
sd faciliteze accesul persoanelor, inclusiv a celor cu dizabilitdti locomotorii, pentru care trebuie sa fie
amplasate rampe de acces.

(2) Drogheria va fi complet separatad de incinte cu alta destinatie.

(3) Este interzisa amplasarea drogheriei 1n baraci de lemn, metalice, garaje, in apartamente cu destinatie de
locuintd, in incinta sau in curtea spitalelor.

(4) Localul trebuie sa dispuna de facilitatile necesare desfasurarii activitati: apa curentd, canalizare,
electricitate si incélzire.

(5) Firma si emblema drogheriei respecta prevederile art. 30 din lege. Este interzisa folosirea de cétre
drogherii a emblemei farmaciei comunitare. Firma drogheriei nu va contine denumirea de farmacie sau a unui
nume derivat sau prescurtat din acest cuvant, chiar daca acestea apar in structura denumirii societatii
comerciale.

Art. 59 - Suprafata utila va respecta prevederile art. 25 alin. (2) din lege; compartimentarea, dotarea,
organizarea si functionarea drogheriei trebuie sa fie corespunzitoare tipurilor de activitati permise a se efectua
in drogherie.

Art. 60 - Localul drogheriei va avea urmatoarele ncaperi:

a) Oficina, inc@perea in care are acces publicul si in care se face eliberarea medicamentelor clasificate in
grupa celor care se elibereaza fara prescriptie medicald si a celorlalte produse permise a se elibera in
drogherie; aceasta incapere trebuie sa aiba o suprafatd de minimum 16 mp si trebuie sa fie prevazuta cu sistem
pentru asigurarea si monitorizarea temperaturii necesare pastrarii medicamentelor in conditiile specificate de
producator;

b) Depozitul - incaperea in care se pastreaza medicamentele si alte produse de ingrijire a sanitatii permise a
se elibera prin drogherii si care trebuie:

1. sd aiba o suprafata de minimum 7 mp si sa nu constituie spatiu de trecere spre alte Incéperi;

2. sa fie prevazuta cu sistem pentru asigurarea i monitorizarea temperaturii necesare pastrarii
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medicamentelor in conditiile specificate de producator;

3. sa aiba o zona distinctd de depozitare a medicamentelor fata de celelalte produse permise a fi detinute in
drogherie;

4. sa aibd amenajata o zona securizatd pentru pastrarea medicamentelor expirate;

5. s dispuna de o zond special dedicati pastrarii medicamentelor pentru care existd suspiciunea ca
ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de sigurantd ale medicamentelor indica faptul ca
produsele ar putea sa nu fie autentice.

¢) Biroul conducatorului de unitate - incaperea care trebuie sa fie astfel amplasata incat sa permita
exercitarea atributiilor sale si coordonarea activitatii personalului;

d) grup sanitar.

Art. 61 - Drogheria trebuie sa fie dotata cu mobilier usor de intretinut, adecvat activitatii care se desfigoara
in fiecare incapere, dupa cum urmeaza:

a) mese de oficind a caror dimensiune si mod de realizare sa permita atat indeplinirea activitatii de
eliberare a medicamentelor catre pacienti, inclusiv consilierea acestora, cit si instalarea caselor de marcat gi a
computerelor;

b) dulapuri si dulapuri cu sertare destinate pastrarii medicamentelor si a celorlalte produse a caror eliberare
este permisa in drogherie;

¢) rafturi sau vitrine pentru expunerea produselor a caror eliberare este permisa in drogherie;

d) rafturi metalice cu blaturi din materiale usor de curatat, paleti, daca este cazul;

e) mese pentru receptia medicamentelor;

f) dulapuri inchise pentru pastrarea imbracamintii de strada, a echipamentului de protectie i mobilier
destinat pauzei de masa;

g) mobilier pentru pastrarea documentelor.

Art. 62 - Dotarea cu echipamente si aparaturd trebuie sa includa:

a) aparatura pentru conservarea medicamentelor ce necesita temperatura controlata (frigider sau vitrina
frigorifica);

b) sistem pentru asigurarea temperaturii necesare conservarii corecte a medicamentelor, conform
specificatiei producatorului;

¢) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura;

d) telefon, computer si orice alt echipament necesar desfasurarii activitatii.

Art. 63 - (1) In drogherie isi desfisoara activitatea, cu respectarea prevederilor legale, personal de
specialitate, respectiv farmacisti, asistenti medicali de farmacie, personal administrativ, precum si alt personal
necesar desfasurarii activitatilor prevazute in obiectul de activitate.

(2) In oficina drogheriei isi desfisoara activitatea exclusiv personal specializat compus din farmacisti si/sau
asistenti medicali de farmacie.

(3) Drogheria este condusa de farmacistul-sef sau asistentul medical de farmacie-sef, care desemneaza pe
perioada absentei sale din unitate un inlocuitor ce poate fi doar farmacist sau asistent medical de farmacie. In
lipsa inlocuitorului, drogheria se inchide.

(4) Pe toata perioada de functionare a drogheriei, activitatea se va desfasura in prezenta personalului de
specialitate; numarul posturilor din schema organizatorica a drogheriei trebuie sa fie stabilit in functie de
programul de functionare propus si de volumul activitatii desfasurate.

(5) Sub indrumarea personalului de specialitate al drogheriei isi pot desfisura activitatea de practica in
drogherie persoanele aflate in procesul de invatamant sau asistenti de farmacie in stagiu de practica.

(6) Activitatea personalului angajat in drogherie se desfisoara conform fisei postului intocmite de catre
conducatorul drogheriei pentru fiecare angajat, potrivit pregatirii sale profesionale, si semnate de catre acestia.
(7) Personalul drogheriei trebuie sa poarte halat alb si ecuson care sa mentioneze numele si prenumele sau,

functia si numele drogheriei.

Art. 64 - Atributiile farmacistului si ale asistentului medical de farmacie in drogherie sunt:

a) asigurd aprovizionarea, conservarea si eliberarea medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicald, precum si a celorlalte produse ce pot fi comercializate in drogherie;

b) efectueaza receptia cantitativa si calitativa a medicamentelor de uz uman care se elibereaza fara
prescriptie medicala la primirea lor in drogherie, precum si a celorlalte produse ce pot fi comercializate in
drogherie;

¢) participa la activitatea de farmacovigilenta;

d) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitara in vigoare, sa participe la programe de
instruire profesionala continua;

e) supravegheaza practica elevilor scolilor postliceale sanitare cu specializarea asistent medical de
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farmacie;

f) in intreaga lor activitate, respectd Regulile de bund practica farmaceutica si Codul de etica si deontologie
al asistentului;

2) conducatorul unitatii sau inlocuitorul acestuia raspunde de activitatea drogheriei si reprezinta drogheria in
cazul oricdrui control al autorititilor competente;

h) verifica elementele de siguranta si autenticitatea identificatorilor unici si scoate din uz identificatorii
unici ai medicamentelor ce pot fi vandute si eliberate in drogherie si prezinta cod unic de identificare
inregistrat in SNVM;

1) in cazul in care are motive sa considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau exista
suspiciuni cu privire la autenticitatea medicamentului, farmacistul sau asistentul medical de farmacie nu
elibereaza medicamentul si informeaza autoritatea nationala competenta.

Art. 65 - (1) Programul de functionare a drogheriei in zilele lucratoare se stabileste de catre titularul
autorizatiei, in functie de volumul activitatii si de incadrarea cu personal de specialitate, si trebuie si fie de
cel putin 8 ore.

(2) Drogheriile trebuie sa afigeze la loc vizibil programul de functionare.

Art. 66 - (1) Drogheriile trebuie sa detind documente si evidente care sa ateste provenienta si calitatea
medicamentelor eliberate fara prescriptie medicala si a celorlalte produse pe care le detin si elibereaza.

(2) Documentele prevazute la alin. (1) se vor pastra in drogherie in spatii speciale si se vor arhiva pe durata
prevazutd de legislatia in vigoare.

Art. 67 - Drogheriile trebuie sa detind, in format letric sau electronic, literatura de specialitate care sa
asigure informarea personalului de specialitate in legatura cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea
medicamentului.

Art. 68 - Se aproba modelele numerotate de la 1 la 23, prevazute in anexa care face parte integrantd din
prezentele norme. Aceste modele sunt: modelele autorizatiilor de functionare pentru farmacii si drogherii, ale
cererilor adresate directiilor de sanatate publicé judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si Ministerului
Sanatatii, modelul raportului de inspectie in vederea eliberarii autorizatiei de functionare de catre Ministerul
Sanatatii (Raport de verificare a conformitatii spatiului unitatilor farmaceutice), modelul procesului-verbal de
contraventie, modelul de duplicat al autorizatiei de functionare si al anexei la autorizatia de functionare,
modelul deciziei de conformitate sau neconformitate emise ca urmare a intocmirii raportului de inspectie in
vederea autorizarii spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica si modelele rapoartelor de inspectie ca
urmare a efectudrii inspectiei de supraveghere si/sau de control de cétre personalul imputernicit din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si/sau Ministerului Sanatatii
(potrivit modelelor nr. 22 si 23).

Cap. IV
Supravegherea si controlul

1. Inspectia de supraveghere

Art. 69 - (1) Personalul de specialitate imputernicit din cadrul Ministerului Sandtdtii, respectiv din
cadrul directiilor de sandtate publicd judetene §i a municipiului Bucuresti si/sau al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdania efectueazad inspectii de supraveghere si de
control ale activitdtii in farmacii comunitare/oficine comunitare rurale §i sezoniere, farmacii cu circuit
inchis/oficine cu circuit inchis si drogherii, dupd caz, precum si ale activitdtii privind vanzarea §i
eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor care se elibereazad farda
prescriptie medicald, cu respectarea prevederilor art. 31 din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) Inspectia de supraveghere se asigurd cel putin o datd la 5 ani, in baza unui plan anual de inspectie,
sau ori de cdte ori este nevoie. Actiunile de inspectie de supraveghere pot fi extinse ca urmare a unor
suspiciuni rezonabile generate de identificarea unor situatii neprevazute referitoare la desfasurarea
activitdtii farmaceutice sau a modului de organizare si functionare a unitdtilor farmaceutice.

(3) Actiunile de control sunt efectuate ca urmare a unei reclamatii, sesizdri, petitii sau din dispozitia
ministrului sandatatii.

(4) Ministerul Sandtdtii poate solicita atdt Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia, cdt si directiilor de sandtate publicd judetene si a municipiului Bucuresti
efectuarea de inspectii de supraveghere sau control.

(5) In urma verificarilor efectuate la unitatea supusd inspectiei de supraveghere/control, personalul de
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specialitate mentionat la alin. (1), dupd caz, intocmeste un proces-verbal de inspectie, potrivit modelului
nr. 8 prevdzut in anexd, in care se consemneazd deficientele constatate de echipa care efectueazad inspectia
de supraveghere/control si mdsurile care se impun, cu termene de remediere a neconformitdtilor.

(6) Procesul-verbal de inspectie se intocmeste in doud exemplare de cdtre echipa de inspectie de
supraveghere/ control, se semneazd de cdtre reprezentantul legal al unitdtii inspectate sau detindtorului
autorizatiei de functionare §i se inregistreazd la unitatea inspectatd in registrul unic de control. Procesul-
verbal de inspectie va fi semnat pe fiecare pagind de membrii echipei de inspectie de supraveghere/control.

(7) In functie de deficientele constatate si/sau mdsurile consemnate in procesul-verbal de inspectie,
echipa de inspectie de supraveghere/control aplicd sanctiunile previzute de Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, prin intocmirea unui proces-verbal de constatare si
sanctionare a contraventiilor potrivit modelului nr. 12 prevazut in anexd. Constatarea contraventiilor si
aplicarea sanctiunilor se fac de cdtre echipa de inspectie de supraveghere/control. Odatd cu aplicarea
sanctiunii amenzii contraventionale, echipa de inspectie/control aplicd, dacd este cazul, si sanctiunile
complementare. Contraventiilor prevazute in Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile gi
completdrile ulterioare, le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(8) Impotriva procesului-verbal de constatare a contraventiei si de aplicare a sanctiunii se poate face
pldngere, in termen de 15 zile calendaristice de la data inmdndrii sau comunicarii acestuia, la judecdtoria
in a cdarei circumscriptie a fost savdrsita contraventia ori la judecdtoria in a cdrei razd teritoriald isi are
domiciliul sau sediul contravenientul.

) In cazul savdrsirii unor contraventii a caror sanctiune presupune si suspendarea/retragerea sau
anularea autorizatiei unitdtii farmaceutice inspectate, personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si/sau al Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, dupd caz, va transmite procesul-verbal de
constatare §i sanctionare a contraventiilor prevdzut la alin. (7) cu sanctiunea de suspendare/retragere sau
anulare a autorizatiei cdtre Ministerul Sandtdtii, directia de specialitate, in vederea inscrierii prin
mentiune pe anexd la autorizatia de functionare suspendarea/retragerea sau anularea autorizatiei de
functionare a unitdtii farmaceutice, in termen de maximum 5 zile lucrdtoare de la primirea procesului-
verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor. In cazul in care aceastd sanctiune este dispusd de
personalul imputernicit din cadrul Ministerului Sandtdtii, ca urmare a inspectiei efectuate de acesta,
suspendarea/ retragerea sau anularea autorizatiei unitdtii farmaceutice inspectate se inscrie prin mentiune
pe anexd la autorizatia de functionare in baza procesului-verbal de constatare si sanctionare a
contraventiilor, in termen de maximum 5 zile lucrdtoare de la emitere.

(10) Ministerul Sandtatii va afisa pe site-ul propriu lista unitdtilor farmaceutice a caror autorizatie a
Jfost suspendatd/retrasd sau anulatd.

2. Controlul si supravegherea privind vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se elibereaza fiara prescriptie medicala

**% Abrogatd prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025
Art. 70 - *** Abrogat prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025

3. Control efectuat de personalul imputernicit de Ministerul Sanatitii cu privire la respectarea
dispozitiilor legale

**%* Abrogatd prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025
Art. 71 - *** Abrogat prin O. nr. 484/2025 de la data de 25 februarie 2025

Anexa
la norme

Modelul nr. 1

pagina 29/44 Data print: 2/28/2025



ORDIN Nr. 444 din 25 martie 2019

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE!)
Nr. ....... din data de ...............

In conformitate cu prevederile Hotdrdrii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatdatii, cu modificdrile si completarile ulterioare, ale Legii farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare, si ale Normelor privind infiintarea, organizarea §i
functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu
modificarile si completdrile ulterioare, si in baza documentatiei inaintate cu nr. ...................... la data de
.................. , Ministerul Sdandtdtii autorizeazd functionarea unitatii farmaceutice (farmacie
comunitard/farmacie de circuit inchis/drogherie*), dupa cum urmeaza:

Farmacie comunitara

Denumire: ................... (persoand juridicad)

Adresd sediu social: ...............c...ccccoveuvan...

Adresd farmacie: ..............cc..ccocoviiiiiiiiiian...
Farmacist-sef: .......cccoooevoiiviiiiiiieiiiee

sau

Farmacie cu circuit inchis in structura

Denumire: .................... (unitate sanitard)

CUI/CF ................ s S
Adresd sediu unitate sanitard: ...............ccccceeeveenennn.
Adresd farmacie cu circuit INChis: ............ccccccveeuvenn..
Farmacist-Sef: ......ccccoocvuviiiiiniiiiiiieeiie e

sau
Drogherie

Denumire: .........c...ccc........ (persoand juridicd)
CUI ... S
Adresd sediu social: .................cccccooein..
Adresd drogherie: ...........cccccoeevevvieniiiannnn..

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef: ..............c...c.........

!) Autorizatia de functionare se emite in functie de specificul unitdfii farmaceutice.
*) Drogheria este autorizatd sda detind si sa elibereze dintre medicamente numai pe cele ce pot fi eliberate
fara prescriptie medicald - OTC, prevazute de Nomenclatorul medicamentelor pentru uz uman.

Ministrul sandtdtii,

Modelul nr. 2

Catre Directia de Sanatate Publica a Judetului .......................

Subsemnatul/a, ................cccocoveiiiiiiniiiiiniinn, , In calitate de reprezentant legal al ................c...cc..cccocuenn... ,
(numele §i prenumele)
cu sediul social aflat la adresa ............... , telefon ........... , e-mail ................ , inregistratd la Oficiul National
al
Registrului Comertului ................... , cod unic de inregistrare/cod fiscal ................. , §i

(numele si prenumele)
in calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, va rog sd planificati inspectia la unitatea
farmaceuticd aflatd la adresa: ..............ccoocoieiiiiiiiiiiiiiiie e , In vederea emiterii Raportului de
inspectie de verificare a conformitdtii spatiului unitdtii farmaceutice §i a Deciziei de conformitate pentru:
1. infiintare unitate farmaceuticd:
|_| farmacie comunitard
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|_| in mediul urban;
|_| in mediul rural;
|_| farmacie cu circuit inchis
|_| in mediul urban;
|_| in mediul rural;
|_| drogherie
|_| in mediul urban;
|_| in mediul rural;
2. modificarea conditiilor initiale de autorizare, respectiv:
|_| mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitdatii farmaceutice;
|_| modificarea/reorganizarea spatiului unitdfii farmaceutice;
|_| infiintare oficind comunitard rurald/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
|_| activitate de vanzare si eliberare online a medicamentelor;
|_| activitate de receptura si laborator;
|_| desfiintare activitate opfionald .......................ccccocveeeeeeeeeeeeeeeenennn,
Anexez prezentei cereri documentatia in conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, si normele de aplicare a acesteia.
Declar pe propria raspundere cd documentele atasate sunt conforme cu originalul si imi asum rdspunderea
pentru veridicitatea acestora.
Date de contact pentru corespondentd in vederea solutionarii cererii:

E-MAIL: oo

telefon: ........c.ccovevivviecnnin.

Reprezentant legal Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef
Numele, prenumele Numele, prenumele

Semnatura Semnatura

Modelul nr. 3

Cdtre MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

Subsemnatul/a, ..............ccceeeeeeeiiiieiiiieee , in calitate de reprezentant legal al ......................c....cc........ ,
(numele §i prenumele)
cu sediul social aflat la adresa ............................ , telefon ... ce-mail ................ , inregistratd la
Oficiul
National al Registrului Comertului ............................. , cod unic de inregistrare/cod fiscal ............................... ,
ST ettt , In calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef,

(numele §i prenumele)
vd rog sd emiteti Autorizatia de functionare/Anexa la Autorizatia de functionare pentru unitatea farmaceuticd
aflatd la adresa ................cccccceveevveeenicnn, , pentru:
1. infiintare unitate farmaceutica:
|_| farmacie comunitara
|_| in mediul urban;
|_| in mediul rural;
|_| farmacie cu circuit inchis
|_| in mediul urban;
|_| in mediul rural;
|_| drogherie
|_| in mediul urban;
|_| in mediul rural;
2. modificare conditii initiale de autorizare, respectiv:
|_| mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitdtii farmaceutice;
|_| modificarea/reorganizarea spatiului unitdtii farmaceutice;
|_| infiintare oficind comunitard rurald/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
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|_| activitate de vanzare si eliberare online a medicamentelor;

|_| activitate de recepturd si laborator;

|_| reluarea activitdtii in perioada de suspendare, cu mutare;

|_| desfiintare activitate Opfionald ....................ccccoeeeeeeeeeeceeceeeaeeeeeennnn.

Anexez prezentei cereri documentatia in conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificarile si completdrile ulterioare, si normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere cd documentele atasate sunt conforme cu orviginalul §i imi asum rdspunderea
pentru veridicitatea acestora.

Date de contact pentru corespondenta in vederea solutiondrii cererii:

E-MMATL: oo

telefon: ......cccocvviiiiiiiiiiiiiie

Reprezentant legal Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef
Numele, prenumele Numele, prenumele

Semndtura Semndtura

Modelul nr. 4

Catre MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

Subsemnatul/a, ............cccoeeeeeeeeiieeeeeeaaa , In calitate de reprezentant legal al .................... , cu sediul
social

(numele §i prenumele)
aflat la adresa ........................... , telefon ..................... , e-MAil ... , inregistrata la Oficiul National
al
Registrului Comerfului ..............ccc.ccoevvevieiiiaeiiaeiinennn. , cod unic de inregistrare/cod fiscal
ST e , in calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, va rog
sd

(numele §i prenumele)

emiteti Autorizatia de functionare/Anexa la Autorizatia de functionare pentru modificarea conditiilor initiale
de autorizare, respectiv:

|_| schimbarea detindtorului de autorizatie persoand juridicd;,

|_| schimbarea detindatorului de autorizatie conducdtor de unitate farmaceuticd,

|_| schimbarea farmacistului responsabil pentru activitatea online;

|_| activitate optionald de vaccinare;

|_| modificarea adresei sediului social;

|_| desfiintare oficind comunitard rurald/sezonierd/oficind cu circuit inchis;

|_| incetarea activitdatii de vanzare §i eliberare online a medicamentelor,

|_| suspendarea activitdtii unitdtii farmaceutice pe o perioadd mai micd de 30 de zile (notificare, fard
inscriere mentiune);

|_| suspendarea activitdii unitdtii farmaceutice pe o perioadda de maximum 180 de zile (inscriere mengiune
pe anexa la autorizatia de functionare);

|_| reluarea activitatii in intervalul de suspendare;

|_| anularea autorizatiei de functionare;

|_| desfiintare activitate Opfionala .......................cccoeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennn,

|_| actualizare alte date de identificare ........................cccccooveiieiieiieiiiiiiieieenenn.

Anexez prezentei cereri documentatia in conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu
modificarile si completdrile ulterioare, si normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere cd documentele atasate sunt conforme cu oviginalul si imi asum rdspunderea
pentru veridicitatea acestora.

Date de contact pentru corespondenta in vederea solutiondrii cererii:

E-MNATL: ..o

1lefOn: ..o,
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Reprezentant legal Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef
Numele, prenumele Numele, prenumele
Semndtura Semndtura

Modelul nr. 5

Catre MINISTERUL SANATATII )
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

Subsemnatul/a, ................cccccvvviiiiiiiiniiiiiiinnn , In calitate de reprezentant legal al ................c...cc..cc.c......
(numele si prenumele)
cu sediul social aflat la adresa ................... , telefon ..................... ,e-mail ... , inregistratd la Oficiul
National
al Registrului Comerfului ................cccoovvveviviiniiaeireenenenn, , cod unic de inregistrare/cod fiscal
ST ettt , in calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, va rog sd
binevoiti
(numele §i prenumele)
a elibera un duplicat al Autorizatiei de functionare nr. ...../Anexei nr. ............. eliberate pentru unitatea
farmaceutica:

|_| farmacia comunitara

|_| farmacia cu circuit inchis

|_| drogheria
AIIAEA LG QAVESQ: ...t ettt et e ettt et tbe e ,
din cauza pierderii, furtului, distrugerii complete, deteriordrii partiale a autorizatiei/anexei.

Pierderea/Furtul/Distrugerea a fost publicat(d) in ziarul ..................c...cccc.cou.....

Anexez prezentei cereri documentatia in conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008 republicatd, cu
modificarile si completdrile ulterioare, si normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere cd documentele atasate sunt conforme cu orviginalul si imi asum rdspunderea

pentru veridicitatea acestora.
Date de contact pentru corespondenta in vederea solutiondrii cererii:

E-MAIl: oo

telefon: .......ccccooovvevivancnnnnn,

Reprezentant legal Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef
Numele, prenumele Numele, prenumele

Semnatura Semnatura

Modelul nr. 6

Directia de Sdanatate Publica a Judetului ................. /Municipiului Bucuresti
RAPORT
de verificare a conformitdtii spatiului unitdtilor farmaceutice
Data ........c..ccc......
REFERINTE LEGISLATIVE:

- Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Ordinul ministrului sandatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea §i

functionarea unitdtilor farmaceutice, cu modificdrile si completdrile ulterioare;
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- Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de bund practicd farmaceuticd.
Dovada achitdrii taxei prevdzute in lege pentru autorizare, mutare sau orice altd modificare a conditiilor
de autorizare
|_| Da
|| Nu
Personal imputernicit din cadrul DSP:
Numele, prenumele ...............ccccccoovvevvenennnnnnn,
Reprezentanti ai unitdtii farmaceutice inspectate:
Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef (numele, prenumele) .................cc.cccocevevveennnnns..
Aviz anual pentru autorizarea exercitarii profesiei, pentru anul in curs, nr. ............ dindata...........
Reprezentant legal persoand juridica (numele, prenumele) ................cc.cccoceovvciieiiieniiiiniiieeiieeeieenn,

DATE ADMINISTRATIVE:
Autorizatie de functionare nr. ............. dindatade .................
Nr. ultimei anexe emise de Ministerul Sandatdtii ......................
Modificarea inscrisd in ultima anexd emisd .................c........
Data suspenddrii activitatii (dacd este cazul) .................
Tipul de unitate farmaceutica:

|_| Farmacie comunitara

|_| Drogherie

|_| Oficina comunitara rurald/Oficind de circuit inchis/sezonierd

|_| Farmacie cu circuit inchis
Denumirea persoanei juridice: ..............cccccooeeveeninanc.nn.
CUI/CIF..............

Adresd sediu SOCIAL ............c..cccoovviiiiiiiiiiiiiieieee

Adresa Unitapii INSPECTATE: ...........c..ccceovieiieeiieeeieeieeeee et
Denumirea unitdtii inspectate, dacd este mentionatd in certificatul constatator
Nr. telefon mobil reprezentant legal .......................cc.........

E-mail reprezentant legal ...................cccooovveviieenineannnnannn,

Nr. telefon mobil farmacist-gef ..........cccccocvevvvveviiveaninnannnn.

E-mail farmacist-$ef .............cccccovviiviiiiiniiiiiiiieeiiieeeeen,

PERSONAL DE SPECIALITATE:
Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef ............cccoceveven.n. , cu Contract de muncd nr. .........
(numele, prenumele)
dindata .......... durata timpului de lucru .......... Clocul muncii .....coooovvveeeeeeeea
|_| Exista certificat profesional curent
FQUmACISTI: ..o

(numele, prenumele, norma de munca)

PROGRAMUL DE FUNCTIONARE AL UNITATII FARMACEUTICE

SCOPUL INSPECTIEI:
I Infiintare unitate farmaceuticd
|_| Farmacie comunitarda in mediul rural
|_| Farmacie comunitard in mediul urban™)
|_| Oficind comunitara rurald/sezonierd
Exista farmacist angajat pe toata durata programului de functionare al farmaciei coordonatoare coroborat
cu al tuturor oficinelor inscrise in autorizatia de functionare a acesteia
| Da
| Nu
|_| Farmacie cu circuit inchis/Oficind cu circuit inchis
Farmacia cu circuit inchis/Oficina cu circuit inchis este prevdzutd in documentul de aprobare/avizare a
structurii unitdtii sanitare ................. AP e din data de ...... , emis de Ministerul Sandtatii.
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Farmacia cu circuit inchis/Oficina cu circuit inchis este prevdzutd in autorizatia sanitard de functionare a
unitdtii sanitare nr. ........... dindata........... L emiSAde ..o
Suprafata utild totald de ............. mp este in concordantd cu numdrul de .................. paturi.
|_| Oficind cu circuit inchis
|_| Nu desfdsoard activitdgi de receptura si laborator/preparare solutii sterile oncologice.
|_| Drogherie
Drogheria nu foloseste emblema (crucea verde cu laturi egale) specificd farmaciei comunitare ...........
Denumirea drogheriei afisatd pe firma drogheriei este in concordantd cu denumirea drogheriei din
certificatul constatator si nu contine cuvantul farmacie, alta denumire derivatd sau prescurtatd din acest
cuvant, chiar dacd acestea se regdsesc in denumirea Societdfii cOmerciale .................ccccevvveviiiieiiienireeninneenn.
1I. Modificarea conditiilor de autorizare:
|_| mutarea unitdtii farmaceutice la o noud adresa;
|_| reorganizarea spatiului unitdtii farmaceutice la aceeasi adresa™™) ............cccocoouviveciiviveeeseiienennn.
|_| reorganizare pentru desfdasurare/desfiintare activitdfi optionale autorizate:
|_| online
|_| receptura si laborator
|_] altele

*) Numadrul de locuitori prevazut in adeveringa eliberatd de autoritatea administratiei publice locale este
raportat la numdrul farmaciilor deja infiintate si permite infiintarea unei farmacii noi pe criteriul
demografic, potrivit legii.

**) Descriere pe scurt privind modificdrile spatiului raportate la schita anterioard care a stat la baza
autorizdrii initiale, ca urmare a analizei celor doud schite prezentate in dosar si executate de cdtre o
persoand autorizatd.

DATE PRIVIND SPATIUL UNITATII FARMACEUTICE

Documentul care atestd dreptul de folosintd asupra spatiului ................. /71 dindata ............... ,
valabil pdnad la data ..................... , Incheiat intre ...........cc..coooeueene.. ST et
Spatiul inchiriat are suprafata utild de ............... mp.
Adresa unitdtii farmaceutice mentionatd in documentul/contractul de detinere a spatiului .................... este
identicd cu adresa inscrisd in certificatul constatator al punctului de lucru cu activitate farmacie/ drogherie
|_] Da
|| Nu

Schita si memoriul tehnic intocmite de o persoand autorizatd, identificatd prin:

Numele , prenumele ...............cccccveveiiviieiiiiiiiiiieiieeie e,

1. Suprafata utila totald (excluzdnd holurile si grupurile sanitare) ................ mp

2. Informatii inscrise in memoriul tehnic intocmit de o persoand autorizata privind amplasarea i tipul
constructiei unitdtii farmaceutice (a se vedea art. 14 din Legea farmaciei nr 266/2008, republicatd, cu
modificarile si completdrile ulterioare, si art. 16 din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea
unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 444/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare)

3. Rampa de acces respectd prevederile legale in vigoare:

|_| Da
| Nu

4. Facilitafi .....cc..ccoovvvveen...

Curent electric ...........

Sistem de incalzire ........

Apad curenta ..................

Sistem de securitate .......

5. Compartimentarea spatiului §i incaperile unitdtii farmaceutice:

a) Oficina:

 Suprafata utila ............. mp

» Dotari, echipamente, MODILTET ...............ccociuiiiiiiiiiieeie ettt
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* Sistem de monitorizare si inregistrare a conditiilor de temperaturd cu certificat de etalonare valabil pana
ladatade ...........c.cccoccvoeiii.

b) Depozit
» Suprafata utila ............... mp
e Dotari, echipamente, mobilier

* Sistem de asigurare a conditiilor de temperaturd: ...................c.cccco.....

* Sistem de monitorizare si inregistrare a conditiilor de temperaturd cu certificat de etalonare valabil pana
ladatade ................................

e Frigider |_| DA |_| NU
* Sistem de monitorizare §i inregistrare a temperaturii in frigider cu certificat de etalonare valabil pdna la
datade: .........ccccoeeveviiiniiniii..
* Zone distincte inscriptionate in conformitate cu prevederile legale pentru:
|_| medicamente neconforme calitativ, retrase, expirate, colectate de la pacienti;
|_| medicamente de uz veterinar, in cazul in care existd in unitate;
|_| medicamente homeopate, in cazul in care existd in unitate;
|_| alte produse farmaceutice .....................ccccocuvveeceeeeeeeeienennnn
¢) Biroul farmacistului-sef/asistentului medical de farmacie sef incdpere distincta:
| Da
|_| Nu
d) Spatiu de confidentialitate organizat in:
|_| oficinda
|_| biroul farmacistului-sef
e) Grupul sanitar prevdzut cu apd curentd:
| Da
|| Nu
6. Legaturi functionale obligatorii intre incdperi:
|| Incdperile unitdtii farmaceutice sunt amplasate la acelasi nivel, conform prevederilor legale.
|_| Depozitul, biroul §i spatiul de confidentialitate au corespondentd cu oficina.
|_| Depozitul, receptura si laboratorul si spatiul destinat activitatii online nu sunt spatii de trecere.

DEFICIENTE CONSTATATE:

1. Suprafata utila totald si/sau suprafata utild incdperi (oficind, depozit, spatiu destinat activitatilor
optionale) NecoOreSPUNZATOATE ..............c.cccceeeeeeieiieieeieeeieeeeae

2. Amplasarea si organizarea unitdtii farmaceutice nu respectd prevederile legale.

(detalii)
3. Unitatea farmaceuticd nu este separatd complet de incinte cu altd destinatie.

(detalii)
4. Rampa de acces nu respectd prevederile legale aplicabile.

(detalii)

5. Lipsa facilitatilor (apd curentd, curent electric, incalzire)

6. Lipsa dotarilor prevazute in norme:

|_| lipsa mobilierului specific desfasurdrii activitdtii de farmacie/drogherie, inclusiv pentru desfasurarea
activitdtilor optionale, dacd este cazul;

|_| lipsa sistemelor de asigurare a temperaturii;

|_| lipsa sistemelor de monitorizare §i inregistrare a conditiilor de temperatura cu certificate de etalonare
valabile;

|_| lipsa echipamentelor si ustensilelor necesare desfasurarii activitdatii de farmacie/drogherie, inclusiv
pentru desfasurarea activitdtilor optionale, dacd este cazul;

|| alte deficiente ..............cccccooeveeeceeecieieeiiiieeeeeee,

7. Lipsa legaturilor functionale intre incdperi:

(detalii)
8. Nerespectarea insemnelor §i prevederilor privind firma §i emblema unitatii farmaceutice: ................
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9. Alte deficiente constatate $i/Sau reCOMANAATL: ..............ccccoevivievieieniieaniiieeneeann,
(detalii)

1I1. Autorizare activitdti optionale

|_| Activitate de recepturd si laborator

- Suprafata utila .......... mp

- Dotari, echipamente, ustensile, MODIIIET ...............cc.cccooiviiiiiiiiiiiiiieee et

- Sistem de asigurare a conditiilor de temperaturd si umiditate: ..............

- Sistem de monitorizare si inregistrare a conditiilor de temperatura si umiditate ...................

- Termohigrometrul are certificat de etalonare valabil pdnd la data de ............................... .

- Aparatura pentru cantarit are certificatul de etalonare valabil pand la data de ..................... .

- Sistem de preparare a apei distilate ........

- Contract de furnizare a apei distilate incheiat intre ................. ST ciiieeninns nr. ... dindata.............

- Alte dotdri conform art. 20 din Normele privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdtilor
farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completdarile
ulterioare ............ccccceeeeennnnn..

|_| Vanzare si eliberare online a medicamentelor

Vinzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor informationale a medicamentelor care se acorda fara
prescriptie medicald, in conformitate cu prevederile legale

- Adresa pagina web a farmaciei/drogheriei online: ....................

- Pagina web indeplineste conditiile prevazute in lege:

|_| datele de contact ale Ministerului Sandtdfii;

|_| o legdtura hyperlink la site-ul de internet al Ministerul Sandtdtii prevdzut la art. 2° din Legea farmaciei
nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

|_| logoul comun european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor.

- Suprafata (m?) dedicatd activitdatii online, suplimentard suprafetelor necesare activitdtilor specifice in
unitatea farmaceuticd ...............

- Dotdri, echipamente, MODILIEr .................cccccoiiiiiiiiiiiiii e

- Sistem de asigurare a conditiilor de temperaturd: ..............

- Sistem de monitorizare §i inregistrare a conditiilor de temperatura cu certificat de etalonare valabil pdna
ladatade .......................

Contractul de transport prevede obligatiile partilor referitoare la pdstrarea §i inregistrarea conditiilor de
temperaturd pe toatd durata transportului de la farmacie pand la pacient si posibilitatea de a furniza
pacientului documentul care atestd respectarea conditiilor de temperaturd prevdzute in prospectul
medicamentului:

| Da
|_| Nu

Proceduri de transport aprobate la nivelul unitdtii farmaceutice:

| Da
| Nu

In cazul in care farmacia detine autoturism propriu (nr. de inmatriculare ................ ) pentru transportul
medicamentelor comandate online, exista documentul valid care atesta dreptul de folosintd a autoturismului
respectiv (nr. document, data eliberarii, valabilitate)

| Da
|| Nu

Dotdri/Echipamente specifice ale autoturismului propriu/beneficiar de contract, care sda asigure
monitorizarea §i inregistrarea temperaturii pe intreaga perioadd a transportului:

| Da
|| Nu

Medicamentele comandate online vor fi ridicate de la sediul farmaciei sau drogheriei online conform
declaratiei pe propria rdaspundere a farmacistului responsabil cu activitatea de vdanzare i eliberare prin
intermediul serviciilor informationale a medicamentelor care se acordd fara prescriptie medicala §i
reprezentantului legal al persoanei juridice.

| Da
|_| Nu

Farmacist responsabil cu activitatea de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor informationale a
medicamentelor care se acordd fard prescriptie medicald:

Numele, prenumele ....................... conform Deciziei de numire nr. ............. dindata ..........
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| Da
|_| Nu
Alte observatii si/sau recomandari ...................c..ccceeevvvveeenneann.

CONCLUZIE:
Raport favorabil:
Spatiul unitatii farmaceutice este in concordantd cu documentatia depusa (documentul de detinere a
spatiului, schita si memoriul tehnic).
| Da
|_] Nu
Documentatia este conformd si completd.
|_] Da
|| Nu
Documentatia verificatd si spatiul unitdtii farmaceutice respectd legislatia in vigoare.
|_] Da
|| Nu
Raport nefavorabil ........................

Personal imputernicit din cadrul DSP Farmacist-sef/Asistent de farmacie sef unitate
farmaceuticd inspectatd
Numele, prenumele, semndtura Numele, prenumele, semndtura

Reprezentant legal persoand juridicd
Numele, prenumele, semndtura

Modelul nr. 7

Catre COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Subsemnatul/a ................ccccooceveviviiiiiiiiniie e , In calitate de reprezentant legal al .......................... ,
(numele §i prenumele)
cu sediul social aflat la adresa ...................cccocovevvviveiiiciiciiiiiiiiieeien , telefon , e-mail .............c.cc.c....... ,
inregistrata la Oficiul National al Registrului Comerfuluii ................cccccoevviveennnnnnn. , cod unic de inregistrare/
cod
JISCAL oo s ST e ,

(numele si prenumele)
in calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, va informez cd in cadrul societdtii/unitatii
sanitare .............

au intervenit urmdtoarele modificari:
|_| infiintare unitate farmaceuticd
|_| farmacie comunitard
|_| farmacie cu circuit inchis
|_| drogherie
aflatd la adresa: ..............
|_| mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitdii farmaceutice;
|_| modificarea/reorganizarea spatiului unitdtii farmaceutice;
|_| infiintare oficind comunitard rurald/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
|_| activitate de vanzare si eliberare online a medicamentelor;
|_| activitate de recepturd si laborator;
|_| schimbarea detindtorului de autorizatie persoand juridicd;,
|_| schimbarea detindtorului de autorizatie conducdtor de unitate farmaceuticd;
|_| schimbarea farmacistului responsabil pentru activitatea online;
|_| activitate optionald de vaccinare,
|_| modificarea adresei sediului social;

pagina 38/44 Data print: 2/28/2025



ORDIN Nr. 444 din 25 martie 2019

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

|_| desfiintare oficind comunitard rurald/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
|_| suspendarea activitdtii unitdtii farmaceutice pe o perioadd mai micd de 30 de zile (notificare, fara

inscriere mentiune);

|_| suspendarea activitatii unitdatii farmaceutice pe o perioadda de maximum 180 de zile (inscriere mentiune
pe anexd la autorizatia de functionare);

|_| reluarea activitatii in intervalul de suspendare;

|_| anularea autorizatiei de functionare;

|_| desfiintare activitate optionald .............................
|_| actualizare alte date de identificare ........................
Reprezentant legal Farmacist-sef/
Asistent medical de farmacie sef
Numele, prenumele Numele, prenumele
Semndatura Semndtura

Modelul nr. 8

PROCES-VERBAL DE INSPECTIE
incheiat astazi, ....eeeeerreeeeessnnne

1. Serveste ca document obligatoriu in care sunt consemnate constatarile echipei de inspectie de

supraveghere/control la incheierea efectudrii unei inspectii.

2. Se intocmeste in doud exemplare de cdtre echipa de inspectie de supraveghere/control si se semneazd de
catre reprezentantul legal al unitdtii controlate sau detinatorului autorizatiei de functionare controlate.

3. Se inregistreazd la unitatea controlatd in registrul unic de control.

4. Se arhiveazad la unitatea controlatd si la institutia care a efectuat inspectia de supraveghere/ control.

Subsemnatii/SUbSEMIALELe, ...................ccc.oooiiiiei e ,

DD DGZA oo ettt bttt ettt
(temeiul legal)
si a Ordinului/Dispozitiei nr. ................. din ..coooenn. , am efectuat in data/perioada .............................
o0 actiune de inspectie de Supraveghere/CONIIOl A ..................ccc.ccovveiiiiiiiiiiiiiiiieiiecie e ,
(datele de identificare ale unitatii controlate)
cod unic de identificare/cod fiscal ..............ccccoovvimiiiiiviiiiiiiiiniiiiiinn ,
cu punctul de TUCTU TR ..........cccooeiiieiiiiiiiiiciieei
Tematica actiunii de inspectie de supraveghere/control
e ettt ettt a e heea b b e n ittt n et e n b et st et e et e eaeenees ;
2 ettt te et heett e teeteebeeteeteeheesteeteenbeeteeat e bt At e bt enteeheent e bt es b e eseenbebeenseebeesbeseenbenteeseebe e ;
3 e ettt ettt ettt a bttt ettt et e nt e te st et e Rt ea e st e he st e seent e beeneebeeaee s ens ;
Bl ettt ettt o1ttt ettt e a e ete a1t h e At e eh e en st e st et e nb e h e st et e st et e ne e s e ereeteene et
Data/Perioada controlata .......................
Documente §i operatiuni controlate

(unitatea controlatd)

In urma efectudrii controlului, cu rezerva cd responsabilitatea pentru veridicitatea inscrisurilor si a
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documentelor prezentate/anexate la prezentul proces-verbal de inspectie revine reprezentantului legal al
unitdtii controlate/detindatorului autorizatiei de functionare, echipa de inspectie de supraveghere/control
constatd urmdtoarele:

L ettt ettt ettt ettt ;
2. oottt
Y
Y

Prezentul proces-verbal de inspectie a fost intocmit in doud exemplare, dintre care unul se inmaneazd/
comunicd
........................................ si unul ramane la echipa de inspectie de supraveghere/control.

(denumirea unitdtii controlate)
va raporta stadiul implementdrii mdsurilor i il va prezenta/transmite Catre ..............ccc..oouo.... ST cvieeiieeiieans
in termende ....... de zile calendaristice de la primirea prezentului proces-verbal de constatare.

Echipa de inspectie de supraveghere/control Reprezentant legal societate,
1. Numele, prenumele, semndtura Farmacist-sef/
................................................ Asistent medical de farmacie sef
2. Numele, prenumele, semndtura Numele, prenumele, semndtura

Modelul nr. 9
DUPLICAT

ROMANIA o
MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
JAY/ — din data de ............ 1)

T1 COMFOFMUTQLE CU ...
si in baza documentatiei Inregistrate Cu NF. ...........c...ccoeevevvenn.. ladatade .................. , Ministerul Sanatatii
autorizeazad funClionareq ................cocceeveeeceeeeeneseeneaeeseaeen, cu denumirea:

Farmacie comunitara

Denumire: .......... (persoand juridicd)

Adresad sediu social: ..........................
Adresd farmacie: ...............cc.........
Farmacist-sef: ......cccooevvevnvcenennnn.
Farmacie cu circuit inchis in structura
Denumire: ........ (unitate sanitard)

Adresa sediu unitate sanitard: .............
Adresd farmacie: ..................c........
Farmacist-sef: .....cccccocoeveiviininnnnn.
Drogherie
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Denumire: .......... (persoand juridicd)

Adresd sediu social: ...........................

Adresd drogherie: ..........cccccoeeveeeenin.

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie Sef: .........cccccoocvivvaniincnannnnn.

Drogheria este autorizatd sd detind §i sa elibereze dintre medicamente numai pe cele ce pot fi eliberate
fara prescriptie medicala - OTC, prevazute de Nomenclatorul medicamentelor pentru uz uman.

Ministrul sandtdtii?),

Mentiune: Autorizatia de functionare emis@ Cu nF. ........eceeeeene. din data de ................. a fost semnatad
de ministrul sandtdtii (sau persoana desemnatd conform legii)
numele/prenumele
Prezentul duplicat a fost eliberat astizi, ................ S CUNE . e )

) Se va completa cu numdr/numar notd, zi/lund/an, acordate initial, dupa caz.
2) Se va completa cu initialele numelui si prenumelui persoanei care a semnat documentul inifial.

Ministrul sandatdtii,

Modelul nr. 10
DUPLICAT

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

ANEXA Nr). aueevnvnnnne.
la Autorizatia de functionare nr. ............. din data de.............. a farmaciei ........ceeeseennse.

!) Se va completa cu numdrul acordat initial.

Data:
Consilier, Director,
(initialele numelul ;z prenumeluzpersoanez care a (initialele numelul §z prenumeluz é.e.;”soanei care a
semnat documentul initial) semnat documentul initial)
Prezentul duplicat a fost eliberat astdzi, .................... CUNT. cocvieeiiaeneean. .
Consilier, Director,

Modelul nr. 11

MINISTERUL SANATATII
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DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI ..........oveeeeeeeeeeeeeeeen.

DECIZIE DE CONFORMITATE
pentru spatiul unitdtii farmaceutice
/.

(numdr/zi - lund - an)

Date administrative:
Unitate farmaceuticd:
|_| Farmacie comunitard
|_| Farmacie cu circuit inchis
|_| Oficind comunitard rurald/sezonierd/Oficind cu circuit inchis
|_| Drogherie
Denumirea societdtii/unitdatii sanitare: .........................
Sediul social: ..............cccccoceu...
Adresa unitdtii inSpectate: ..............ccccoveuveeiveeaennnnn

Telefon:

E-mail: ....................

In baza raportului de inspectie favorabil intocmit de cdtre personalul imputernicit din cadrul Directiei de
Sanatate Publica a Judetului ..................c.ccccc...... /Municipiului Bucuresti se emite prezenta decizie de

conformitate a spatiului unitdatii farmaceutice, ca urmare a:

|_| infiingarii farmaciei comunitare/farmaciei cu circuit inchis/drogheriei,

|_| infiintarii oficinei comunitare rurale/sezoniere/oficinei cu circuit inchis;

|_| mutarii sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitatii farmaceutice;

|_| modificarii/reorganizarii spatiului unitdatii farmaceutice;

|_| activitatii de vanzare si eliberare online a medicamentelor;

|_| activitatii de recepturd si laborator;

|_| desfiingarii activitdtii optionale,

in conformitate cu dispozitiile Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, §i ale Normelor privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate
prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

Director executiv,

Modelul nr. 12

MINISTERUL SANATATII)

Directia farmaceutica si dispozitive medicale

Directia de Sandtate Publicd a ........................ccc.........

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

PROCES-VERBAL
de constatare si sanctionare a contraventiilor

(ziua, luna, anul)

Subsemnatul(a), ...........c...c....... cincalitatede .................... cdincadrul ... i

subsemnatul(a), ...........c....c....... L incalitatede ................... cdincadrul ...........oooiiiiiiiiiee X

am constatat ca:

Unitatea farmaceutica .................... aflatd la adresa: localitatea ................... LSS nr. ..., bl ...., sc.
wewy AP ..., judetul (sectorul) .................. , detinutd de/in structura persoanei juridice/unitatii sanitare
.............................. , denumired ...........ooouuueeen., Ct Sl SOCIAL TN ..o, SET.
........................ nr. ..., bl. ..., sc. ..., ap. ..., judetul (sectorul) ..........................., cod unic de inregistrare/ cod
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de inregistrare fiscald .................. , numdr de inmatriculare la registrul comertului ............. , reprezentatd prin
domnul/doamna ...................... ,incalitatede ...................... , domiciliat(@) in ........cccoovvvevevveennnnn, , St
..................... nr. ..., bl. ..., sc. ..., ap. ..., judetul (sectorul) ..............cc.ccccceeeurnn....., legitimat(d) cu BI/CI
seria ......... nr. ... , eliberat(d) ladata de ................. JONP oo i

se face vinovatd de urmatoarea/urmdtoarele faptd/fapte:

............................................................................................................................................................ >

(Se vor nota de catre echipa de inspectie de supraveghere/control tipul actului gi numdarul/anul emiterii.)
care atrag:
|_| sanctionarea cu avertisment, conform dispozifiilor ................cccccovviveviiiniiieniiieiene. ,art. ... lit. ... pct.
(Se mentioneaza tipul actului,
numdrul si anul emiterii.)
|| SARCHORAICA CU ... ,
- conform dispozifiilor ...........cccccoveiiiiiiiiiiieen, yart. ... it ..o pet. ..., dela........... la......... lei;
(Se mentioneazad tipul actului,
numdrul si anul emiterii.)
- conform diSpozifiilor ...........cc.ccovvivvieiiiiiieiein yart. .. lit .o pet. ..., dela.......... la ... lei;
(Se mentioneaza tipul actului,
numdrul si anul emiterii.)
- conform dispozifiilor ..............cccoovvviniiiiiiiannn, ,art. .. it ..opet. ..., dela........... la......... lei;
(Se mentioneazd tipul actului,
numdrul si anul emiterii.)
|_| sanctiunea complementara............... , conform diSpozifiilor ................ccccoevvveveiienenann. ,art. ... lit. ... pct. ...

(Se mentioneazad tipul actului,
numdrul si anul emiterii.)
Dovada faptelor se poate face prin orice mijloace de probd admise de lege.

') Documentul se emite de cdtre institutia care inifiazd §i efectueazd actiunea de inspectie §i control.

Agenti constatatori, Am primit copia procesului-verbal.
................................ Contravenient/Reprezentant legal,

(numele, prenumele, semndtura) e
(numele, prenumele, semndtura, dupd caz)

Contravenientul nu este de fatd, refuza sau nu poate semna.

Martor: Numele .................... , prenumele ....................... , domiciliat/domiciliatd in ....................... , SIr.
.......................... nr. .., bl .., sc .., ap. .., CNP ..............., posesor/posesoare al/a buletinului/cdrtii de
identitate seria ....... AP e, , emis/emisade .............. ladatade .............. .

(semndtura)

Rezolutia de aplicare a sanctiunii si instiinfarea de platd

Subsemnatul/Subsemnata, ................cccoeeeeeeeeiiiiieeeeeee cincalitate de .........ccccceeeeeeeeeenn. , §i
subsemnatul/subsemnata, .................ccc.cccoeeeeveennnnnn, Jincalitate de ............ccccooovvviiiiiiiiini, , aplicam
contravenientuli .................c........... sus-numit o amendd de ................. lei, conform prezentului proces-
verbal de constatare nr. ...... , din care va achita in contul.................. , In termen de cel mult 15 zile de la data
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inmandrii sau comunicarii procesului-verbal de constatare §i sanctionare a contraventiilor, jumdtate din
minimul amenzii prevazute de actul normativ.

In termen de 15 zile de la achitarea amenzii, contravenientul va preda sau va trimite recomandat prin pogtd
chitanta de platd, in copie, Ia ..................cccoooviviniinininn.

In caz de neachitare a amenzii la termenul fixat se va proceda la executarea silita, conform prevederilor
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificdrile si completarile ulterioare.

Impotriva procesului-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor si a rezolutiei de aplicare a
sanctiunii se poate face plangere in termen de 15 zile de la data comunicarii acestora, care va fi depusd
impreund cu copia de pe procesul-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor la judecatoria in
circumscriptia cdreia isi are domiciliul sau sediul contravenientul.

Prezentul proces-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor contine
intocmit in 3 exemplare, dintre care unul se lasd in primire la

Agent constatator, Am luat cunostingd.
............................... Contravenient/Reprezentant legal,
(numele, prenumele gi semndtura) e
(numele, prenumele si semndtura)
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