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farmaceutice

EMITENT: Ministerul Sdnatatii
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Data intrarii in vigoare: 25 Februarie 2025
Forma consolidata valabila la data de 10 Martie 2025
Prezenta formi consolidata este valabila incepand cu data de 25 Februarie 2025 pani la 10 Martie 2025

vVdzand Referatul de aprobare nr. AR 484 R din 11.02.2025 al Directiei farmaceutice si
dispozitive medicale,

avidnd 1in vedere prevederile art. 8 alin. (2 din Tegea farmaciei nr. 266/2008,
republicata , cu modificdrile si completdrile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea

si functionarea Ministerului Sdndtdtii, cu modificarile si completdrile ulterioare,
ministrul sandtdatii emite urmdtorul ordin:

ART. I
Anexa la Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea
Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, publicat

in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 270 si 270 Dbis din 9 aprilie 2019, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, se modificd si se completeazd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 1, literele d) si  g) se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:

"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 Sandtdtii, din cadrul directiilor de sdandtate publica Jjudetene si a municipiului
Bucuresti si din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Roménia, conform atributiilor proprii, in timpul unei inspectii si care este mentionatd 1in
procesul-verbal de constatare si raportul de inspectie si sanctionatd prin procesul-verbal de
constatare si sanctionare a contraventiilor;

gq) personal de specialitate iImputernicit pentru efectuarea inspectiilor de supraveghere si
control - personalul Imputernicit din cadrul Ministerului Sandtatii, din cadrul directiilor de
sandtate publicd Jjudetene si a municipiului Bucuresti si din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia, conform atributiilor proprii, pentru a
efectua inspectiile de supraveghere si control in unitdtile farmaceutice, conform legii;"

2. La articolul 2, alineatele (2) si (3) se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

"(2) Farmaciile comunitare si drogheriile pot functiona exclusiv in baza autorizatiei de
functionare emise de Ministerul Sanatdtii conform art. 8 si 24 din lege, in conformitate cu
prezentele norme, potrivit modelului nr. 1 prevdzut 1in anexa care face parte integranta din
prezentele norme.

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

3. La articolul 3, alineatele (2) AN , A8) , (13) si  (19) se modifici
si vor avea urmdtorul cuprins:

"(2) Pentru farmaciile comunitare, 1in vederea obtinerii autorizatiei de functionare,
solicitantii depun 1la directiile de sdndtate publicd Jjudetene, respectiv a municipiului
Bucuresti documentele prevazute la art. 10 alin. (2) din lege si cererea potrivit modelului nr.
2 prevazut in anexa.

(7) Pentru drogherii, in vederea obtinerii autorizatiei de functionare, solicitantii depun la
directiile de sdndtate publicd Jjudetene, respectiv a municipiului Bucuresti documentele
prevazute la art. 24 alin. (2) din lege si cererea potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexa.

(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 corespunzdtoare fiecdrei directii de sandtate publicd judetene din raza punctului de
lucru supus autorizdrii, respectiv a municipiului Bucuresti sau la sectiunea corespunzdtoare
Ministerului Sandtatii, dupd caz. Documentele vor fi semnate electronic de catre solicitant,
folosind certificat digital calificat. Documentatia iIn vederea infiintarii, mutdrii sau orice
altd modificare a conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitdtilor
farmaceutice poate fi depusa si letric la directiile de sdndtate publicd judetene din raza
punctului de lucru supus autorizdrii, respectiv a municipiului Bucuresti.

(13) Autorizatiile de functionare pentru farmaciile comunitare, farmaciile cu circuit inchis si



drogherii se emit de cdtre Ministerul Sandtdtii potrivit modelului nr. 1 prevdzut in anexd, vor
fi semnate electronic, folosind certificat digital calificat, si transmise prin e-mail
solicitantilor.

(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 prevazute in anexa. 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 S&natdtii se va transmite colegiului
teritorial de cdtre solicitant."

4. La articolul 3 alineatul (5), litera a) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"a) cerere-tip, potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexad;"

5. La articolul 3 alineatul (18), litera a) se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

"a) cerere-tip, potrivit modelului nr. 5 prevazut in anexa;"

6. La articolul 4, alineatele (1) , (3) si (4). se modificd si wvor avea
urmdtorul cuprins:

" ART. 4

(1) Pentru toate unitdtile farmaceutice, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de
la data depunerii documentatiei in vederea infiintdrii, mutdrii sau a oricdrei alte modificari a
conditiilor initiale de autorizare 1in ceea ce priveste spatiul wunitdtilor farmaceutice,
personalul iImputernicit din cadrul directiilor de sdnatate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti verificd dacd aceasta este completa si conforma, dispune efectuarea
inspectiei, efectueazd inspectia in vederea autorizdarii, mutdrii sau a oricdrei alte modificari
a conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitdtilor farmaceutice si
emite decizia de conformitate a spatiului unitdtii farmaceutice, potrivit modelului nr. 11
prevazut in anexd, si raportul de inspectie, potrivit modelului nr. 6 prevazut in anexa.

(3) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului unitdatii farmaceutice se aproba
de catre directorul executiv al directiilor de sdnatate publica Jjudetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, pe Dbaza raportului de inspectie 1iIntocmit de cdatre personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.

(4) In cazul eliberdrii deciziei de conformitate a spatiului unitdtii farmaceutice si a
raportului de inspectie favorabil, directiile de sdndtate publicd Jjudetene, respectiv a
municipiului Bucuresti informeazd, prin posta electronica, solicitantul in vederea depunerii
cererii de emitere a autorizatiei de functionare sau de 1inscriere a mentiunii pe anexa la
autorizatia de functionare destinatda Ministerului Sandtatii, potrivit modelului nr. 3 prevazut
in anexd. In vederea eliberdrii autorizatiei de functionare/anexei, decizia de conformitate,
insotitd de raportul de inspectie si cererea solicitantului, se transmite Ministerului S&natdtii
de catre directiile de sdndtate 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, 1In termen de
maximum 15 zile calendaristice de la emiterea deciziei."

7. La articolul 4, dupd alineatul (4) se introduc patru noi alineate, alineatele (4"1)-
(474), cu urmdatorul cuprins:

"(4”~1) Autorizatia de functionare se elibereaza de cdtre Ministerul S&natdtii in termen de
maximum 30 de zile calendaristice de la primirea deciziei de conformitate a spatiului unitdtii
farmaceutice, a raportului de inspectie si a cererii solicitantului intocmite potrivit modelului
nr. 3 prevazut 1In anexd. O copie a autorizatiei de functionare va fi transmisa de cdtre
detindatorul acesteia colegiului teritorial al farmacistilor, respectiv  al municipiului
Bucuresti.

(4~2) 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, 1iIn raza cdruia se autorizeazd functionarea unitdtii farmaceutice,
efectuarea inspectiei in vederea obtinerii certificatului de reguli de Dbund practica
farmaceuticd sau 1inscrierea de mentiuni pe anexa la certificatul existent, 1iIn acord cu
autorizatia de functionare.

(473) Colegiul teritorial al farmacistilor, respectiv al municipiului Bucuresti efectueaza
inspectia si emite certificatul de reguli de bund practicad farmaceuticd sau efectueaza
inscrierea de mentiuni pe anexa la certificatul existent 1iIn termen de maximum 15 =zile
calendaristice de la solicitare.

(474) Situatia unitdtilor farmaceutice inspectate de catre colegiul teritorial al
farmacistilor, respectiv al municipiului Bucuresti, 1in conditiile prevadzute la alin. (473),
cdrora 1li s-a emis certificat de reguli de bund practicd farmaceuticd sau pentru care s-a
efectuat inscrierea de mentiuni pe anexa la certificatul existent, se transmite Ministerului
Sdnatdtii de cdtre Colegiul Farmacistilor din Romé&nia, trimestrial, pand la data de 20 inclusiv
a lunii urmdtoare celei in care se 1incheie periocada trimestriald, prin intermediul postei
electronice."

8. La articolul 4, alineatul (8) se abroga.
9. Dupd articolul 4 se introduce un nou articol, articolul 471, cu urmatorul cuprins:
" ART. 471

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



(2) Colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care se autorizeaza functionarea
unitdtii farmaceutice, respectiv al municipiului Bucuresti, este notificat de cdtre detindtorii
autorizatiilor de functionare a farmaciilor comunitare despre orice modificari ale datelor
inscrise in autorizatiile de functionare, iIn termen de maximum 30 de zile calendaristice de 1la
modificare.

(3) In termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data eliberdrii certificatului de
reguli de bund practicd farmaceuticd sau a 1inscrierii de mentiuni pe anexa la certificatul
existent, farmacistul-sef transmite documentul cdtre Ministerul Sandatdtii, in format
electronic."

10. Articolul 5 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

" ART. 5

(1) Inspectia in vederea 1infiintdrii, mutdrii 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 unitdtilor farmaceutice, potrivit modelului nr.
6 prevazut 1In anexd, 1intocmit de personalul Iimputernicit din cadrul directiilor de sandtate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, 1in doud exemplare, dintre care unul se
transmite solicitantului.

(2) In cazul in care la inspectia reprogramatd de cdtre directia de sdndtate publici
judeteanad, respectiv a municipiului Bucuresti, in vederea infiintdrii, mutdrii sau oricdrei alte
modificdri a conditiilor initiale de autorizare 1iIin ceea <ce priveste spatiul unitdatii
farmaceutice se emite un raport de inspectie nefavorabil insotit de o decizie de neconformitate,
solicitantul poate depune contestatie la Ministerul S&natatii, 1In termen de 15 zile
calendaristice de la comunicarea acestora. In termen de 5 zile calendaristice de la depunerea
contestatiei, Ministerul S&ndatdtii solicitd directiilor de sdndtate 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 sdnatate 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 Sandatdtii solutioneazd contestatia, prin verificarea
documentatiei. In situatia in care, 1in urma analizdrii documentatiei, Ministerul S&ndtdtii
considerd necesar, acesta dispune efectuarea inspectiei la fata locului prin personalul de
specialitate, de regula, farmacist, iImputernicit, din cadrul Ministerului Sdndtdtii. Inspectia
se finalizeaza cu raport de inspectie. Contestatia se solutioneaza 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 atéat
solicitantului, cat si directiilor de sdndtate publicd Jjudetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, in termen de maximum 10 zile calendaristice de la solutionare. In situatia in care
contestatia se solutioneazda favorabil, Ministerul Sdnatdtii wva elibera autorizatia de
functionare solicitantului in termen de maximum 30 de =zile de la emiterea deciziei de
solutionare a contestatiei."

11. La articolul 7, partea introductivd a alineatului (2) si alineatul (3) se
modificd si vor avea urmdtorul cuprins:
"(2) La schimbarea detindtorului de autorizatie - persoana juridica, solicitantul depune la

Ministerul Sandtdtii, pentru emiterea autorizatiei de functionare, urmdtoarele documente, in
format electronic:

(3) Ministerul Sanatdtii emite o noua autorizatie de functionare, cu pdstrarea si mentionarea
numdrului atribuit initial, in termen de maximum 30 de zile lucrdtoare de la data depunerii de
cdatre solicitant, in format electronic, a documentatiei complete si conforme. Pentru eliberarea
acesteia nu este necesarad inspectia."

12. La articolul 7 alineatul (2), literele a) , c) si k) se modificd si vor
avea urmatorul cuprins:

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

c) 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
catre Ministerul Sandtatii pe noua autorizatie de functionare ca urmare a schimbarii persoanei
juridice;

k) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1si desfasoara activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevazut 1in
anexd;"

13. La articolul 7, alineatul (2) litera e), la punctul ITI, subpunctul 6 se abroga.

14. La articolul 7, dupada alineatul (2) se introduc doud noi alineate, alineatele (271)
si (272), cu urmatorul cuprins:

"(271) In cazul schimbdrii detindtorului de autorizatie - persoand juridicd in perioada de
suspendare a autorizatiei de functionare potrivit art. 8 alin. (3) 1lit. a), solicitantul depune
la Ministerul S&natdtii documentele prevdzute la alin. (2), cu exceptia celor prevdzute la 1lit.
c), d) si g); documentul prevdzut la alin. (2) 1lit. g) se inlocuieste cu o declaratie pe propria

raspundere a administratorului persoanei juridice detindtoare a autorizatiei, ©prin care
justificd motivul pentru care nu detine dreptul de folosintda asupra spatiului prevazut in
autorizatia de functionare; Ministerul Sdndtdtii emite o noud autorizatie de functionare, cu



pdstrarea si mentionarea numdrului atribuit initial si cu mentionarea perioadei de suspendare
aprobate.

(272) Reluarea activitatii wunitdtii farmaceutice prevazute la alin. (27°1) se face cu
respectarea termenului de 180 de zile de la data suspenddrii; in situatia reludrii activitdtii
la aceeasi adresd, solicitantul depune la Ministerul Sandtdtii documentele prevdzute la art. 8
alin. (5) si cele prevazute la alin. (2) 1lit. c¢), d) si g); in situatia reludrii activitdtii
insotite de mutarea punctului de lucru, solicitantul depune la directiile de sdnatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti documentele prevazute la art. 8 alin. (7)."

15. La articolul 7, alineatele (4) si (5) se abroga.

16. La articolul 7 alineatul (6), literele a) , b) si d)
avea urmdatorul cuprins:

"a) cererea persoanei care solicitd numirea in functia de conducator de unitate potrivit
modelului nr. 4 prevdzut in anexd;

b) hotdridrea/decizia conducerii societdtii/unitdtii sanitare de incetare a raportului de munca
al conducdtorului de unitate farmaceuticd, datatd si inregistratd, cu mentionarea datei de 1la
care nu mai ocupd aceastd functie;

se modificd si vor

d) hotdrdrea/decizia conducerii societ&tii/unitdtii sanitare de numire a noului conducdtor de
unitate farmaceuticd, datata si 1iInregistrata, cu mentionarea datei de 1la care aceasta 1isi
produce efectele;"

17. La articolul 7 alineatul (9), literele a) si h) se modificd si vor avea
urmdtorul cuprins:
"a) cerere-tip potrivit modelului nr. 2 prevadzut in anexad;

h) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1isi desfasoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevazut 1in
anexa;"

18. La articolul 7 alineatul (13), literele a) si h) se modificd si vor avea
urmdtorul cuprins:
"a) cerere-tip potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexa;

h) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceuticd 1isi desfdsoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in
anexa."

19. La articolul 7, alineatele (10) si (14) se modificd si vor avea urmdtorul
cuprins:

"(10) Ministerul S&ndtdtii 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 unitatii farmaceutice, 1insotita de raportul de inspectie. Pentru inscrierea mentiunii
este necesard inspectia.

(14) Ministerul Sdndatdtii 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, insotitda de raportul de inspectie favorabil. Pentru inscrierea mentiunii
este necesard inspectia."

20. La articolul 8 alineatul (1), literele a) si  e) se modifica si vor avea
urmdatorul cuprins:
"a) cerere-tip potrivit modelului nr. 4 prevdzut in anexa;

e) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1si desfasoara activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdazut 1in
anexd;"

21. La articolul 8, alineatul (4) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(4) 1In cazul unei suspenddri voluntare a autorizatiei de functionare, ca urmare a
intreruperii activitdtii, pentru o periocada de pand la 30 de zile calendaristice, se notifica
Ministerul Sandtatii prin depunerea, in format electronic, a cererii potrivit modelului nr. 4
prevazut in anexa."

22. La articolul 8 alineatul (5), literele a) si c) se modifica si vor avea
urmdatorul cuprins:

"a) cerere potrivit modelului nr. 4 prevazut in anexa;

c) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1si desfasoara activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevazut 1in
anexd;"

23. La articolul 8 alineatul (7), literele a) si h) se modificd si vor avea
urmdtorul cuprins:
"a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexa;

h) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1isi desfasoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevazut 1in
anexa;"

24. La articolul 8, alineatul (9) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:
"(9) Ministerul Sandtdtii va iInscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in
termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data primirii deciziei de conformitate pentru




spatiul unitdtii farmaceutice, 1insotitda de raportul de inspectie. Pentru inscrierea mentiunii
este necesard inspectia."

25. La articolul 9 alineatul (1), literele a) si  c) se modifica si vor avea
urmdtorul cuprins:

"a) cerere potrivit modelului nr. 4 prevazut in anexa;

c) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceuticd 1isi desfdsoara activitatea a notificdarii potrivit modelului nr. 7 prevdazut in
anexa;"

26. La articolul 10 alineatul (1), literele a) si  J) se modificd si vor avea
urmdatorul cuprins:
"a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevazut in anexa;

j) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1si desfasoara activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdazut 1in
anexda;"

27. La articolul 10, alineatele (2) si (4) se modificd si vor avea urmdtorul
cuprins:

"(2) Ministerul Sanatdtii va 1iInscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare 1in
termen de maximum 20 de zile lucrdtoare de la data primirii deciziei de conformitate pentru
spatiul unitdtii farmaceutice, 1insotitda de raportul de inspectie. Pentru inscrierea mentiunii
este necesard inspectia.

(4) Oficinele comunitare sezoniere infiintate in statiunile aflate pe litoral functioneazd doar
in periocada 1 mai-30 septembrie a fiecdrui an."
28. La articolul 11 alineatul (1), literele D) si d) se modificd si vor avea
urmdtorul cuprins:
"b) cerere potrivit modelului nr. 4 prevazut in anexa;

d) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1si desfasoara activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdazut 1in
anexd;"

29. La articolul 12 alineatul (1), literele a) si  c) se modificd si vor avea
urmdtorul cuprins:
"a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevdzut in anexa;

c) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1isi desfasoard activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevazut 1in
anexa;"

30. La articolul 13 alineatul (2), literele b) si c) se modifica si vor avea
urmdtorul cuprins:
"b) cerere potrivit modelului nr. 4 prevdzut in anexa;

c) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceuticd 1isi desfdsoara activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdazut in
anexa;"

31. La articolul 14 alineatul (1), literele a) si k) se modificd si vor avea
urmdatorul cuprins:
"a) cerere potrivit modelului nr. 2 prevazut in anexa;

k) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceutica 1si desfasoara activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdazut 1in
anexd;"

32. La articolul 15 alineatul (2), literele b) si c) se modifica si vor avea
urmdtorul cuprins:
"b) cerere potrivit modelului nr. 4 prevdzut in anexa;

c) dovada transmiterii cdtre colegiul teritorial al farmacistilor din judetul in care unitatea
farmaceuticd 1isi desfdsoarda activitatea a notificdrii potrivit modelului nr. 7 prevdzut in
anexa;"

33. Articolul 69 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

" ART. 69

(1) Personalul de specialitate imputernicit din cadrul Ministerului Sé&ndtdtii, respectiv
din cadrul directiilor de s&ndtate publicd judetene si a municipiului Bucuresti si/sau al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania efectueaza
inspectii de supraveghere si de control ale activitdtii 1in farmacii comunitare/oficine
comunitare rurale si sezoniere, farmacii cu circuit 1inchis/oficine cu circuit 1inchis si
drogherii, dupd caz, precum si ale activitdtii privind vénzarea si eliberarea prin intermediul
serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se elibereazd fdra prescriptie

medicald, cu respectarea prevederilor art. 31 din Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicatd , cu modificdrile si completdrile ulterioare.

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



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

(4) Ministerul Sandtatii poate solicita atét Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romédnia, cat si directiilor de sandtate publicd Jjudetene si a
municipiului Bucuresti efectuarea de inspectii de supraveghere sau control.

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

(6) Procesul-verbal de inspectie se 1intocmeste 1iIn doud exemplare de catre echipa de
inspectie de supraveghere/ control, se semneazd de cdtre reprezentantul legal al unitdtii
inspectate sau detindtorului autorizatiei de functionare si se 1inregistreaza 1la 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 prevdzute de Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicatd , cu modificdrile si completdrile 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. Odata cu aplicarea sanctiunii amenzii
contraventionale, echipa de inspectie/control aplicd, dacd este cazul, si sanctiunile
complementare. Contraventiilor prevdzute in Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd , Ccu
modificdrile si completarile ulterioare, le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului
nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificdri si completdri
prin Legea nr. 180/2002 , cu modificdrile si completdrile ulterioare.

(8) Impotriva procesului-verbal de constatare a contraventiei si de aplicare a sanctiunii
se poate face plédngere, in termen de 15 zile calendaristice de la data inmdndrii sau comunicarii
acestuia, la Jjudecdtoria in a cdrei circumscriptie a fost sdvarsitd contraventia ori 1la
judecdtoria in a cdrei razd teritoriald isi are domiciliul sau sediul contravenientul.

(9) in cazul sdavarsirii unor contraventii a caror sanctiune presupune si
suspendarea/retragerea sau anularea autorizatiei unitdtii farmaceutice inspectate, personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sdndtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti si/sau al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, dupa caz, va transmite procesul-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor
prevdazut la alin. (7) cu sanctiunea de suspendare/retragere sau anulare a autorizatiei cdtre
Ministerul Sdndatdtii, directia de specialitate, in vederea inscrierii prin mentiune pe anexa la
autorizatia de functionare suspendarea/retragerea sau anularea autorizatiei de functionare a
unitatii 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 dispuséa
de personalul imputernicit din cadrul Ministerului Sdndtdtii, 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 1in baza procesului-verbal de
constatare si sanctionare a contraventiilor, iIn termen de maximum 5 zile lucrdtoare de la
emitere.

(10) Ministerul Sanatdtii va afisa pe site-ul propriu lista unitdatilor farmaceutice a cdror
autorizatie a fost suspendatd/retrasd sau anulatd."

34. Articolele 70 si 71 se abroga.

35. Anexa se modificd si se 1inlocuieste cu anexa care face parte integrantd din
prezentul ordin.

ART. II

Dosarele depuse inainte de intrarea in vigoare a prezentului ordin se solutioneaza potrivit
legislatiei in vigoare la data depunerii.

ART. III

in tot cuprinsul ordinului prevdzut la art. I, sintagma ,Directia politica medicamentului,
a dispozitivelor si tehnologiilor medicale“ se inlocuieste cu sintagma ,Directia farmaceutica si
dispozitive medicale™.

ART. IV

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.

Ministrul sdndtdtii,

Alexandru Rafila

Bucuresti, 11 februarie 2025.

Nr. 484.

ANEXA 1

(Anexa la norme )
Modelul nr. 1
ROMANIA

MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE"1

Nr. ....... din data de ......... ... ...

In conformitate cu prevederile Hotdrdrii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sandtdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare, ale Legii
farmaciei nr. 266/2008 , republicatd, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, si ale




Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate
prin Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 444/2019 , cu modificdrile si completarile
ulteriocare, si 1In Dbaza documentatiei 1inaintate cu nr. ... .o, la data de
.................. , Ministerul S&natdtii  autorizeaza  functionarea unitatii farmaceutice
(farmacie comunitard/farmacie de circuit inchis/drogherie*), dupd cum urmeazad:

Farmacie comunitara

Denumire: .....iiiiiiiinennn. (persoana juridicad)

1 S
Adresd sediu social: ...t e e e e

Adresd farmacCie: .ttt ittt e e ettt
Farmacist-sef s ... e e e e e

sau

Farmacie cu circuit inchis in structura

DENUMITE: vttt ittt ettt e eeeeenn (unitate sanitard)

CUI/CE tiiii i P

Adresd sediu unitate sanitard: ..... ...t i i i e

Adresa farmacie cu circuit Inchis: ... ... il il

Farmacist—Se s i e e e e e e et e e e e

sau

Drogherie

Denumire: ................

CUI tiiiiii i ’

Adresd sediu social:

Adresd drogherie: ittt ittt ittt e e ettt e e e

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

~1 Autorizatia de functionare se emite in functie de specificul unitdtii farmaceutice.

* Drogheria este autorizata sd detind si sd elibereze dintre medicamente numai pe cele ce
pot fi eliberate fard prescriptie medicala - OTC, prevazute de Nomenclatorul medicamentelor
pentru uz uman.

Ministrul sandtatii,

Modelul nr. 2
Catre Directia de Sdndtate Publicd a Judetuluil ............. ...,

Subsemnatul/a, ......... (numele si prenumele)........ , in calitate de reprezentant legal al
...................................... , cu sediul social aflat la adresa .....eeeeeeneea,
telefon ............ , e-mail ... , inregistrata la Oficiul National al Registrului
Comertului ......... ... , cod unic de inregistrare/cod fiscal ................. , Sio..a...
(numele si prenumele)......... , in calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef,
va rog sa planificati inspectia la unitatea farmaceutica aflata la
T X oy S = , in vederea

emiterii Raportului de inspectie de verificare a conformitdtii spatiului unitdtii farmaceutice
si a Deciziei de conformitate pentru:

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;
modificarea conditiilor initiale de autorizare, respectiv:

] mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitatii
farmaceutice;
] modificarea/reorganizarea spatiului unitdtii farmaceutice;
infiintare oficind comunitard ruraléd/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
activitate de vanzare si eliberare online a medicamentelor;
activitate de receptura si laborator;

] desfiintare activitate optionala

[N U R

1.
[

[

[

[

[

[

[

[

[
2.
[

[ —

Anexez prezentei cereri documentatia iIn conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicatd , cu modificdrile si completdrile 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 solutiondrii cererii:

e-mall: o e e e e

telefon: ... .. i e

Reprezentant |Farmacist-sef/Asistent

legal medical de farmacie sef
Numele, Numele, prenumele
prenumele | .

Semndtura

Semnatura |,



Modelul nr. 3
C&tre MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

Subsemnatul/a, ........ (numele si prenumele)........... , In calitate de reprezentant legal
= Y , cu sediul social aflat la adresa
............................ , telefon e e e ettty e-mail e e e e e ey
inregistratda la Oficiul National al Registrului Comertului .................. ... ... , cod unic de
inregistrare/cod fiscal . , = (numele si
prenumele) ............ , in calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, vd rog sa
emiteti Autorizatia de functionare/Anexa la Autorizatia de functionare pentru unitatea
farmaceutica aflata la oo ol =YY ,
pentru:

1. infiintare unitate farmaceutica:

[ ] farmacie comunitara

[ ] in mediul urban;

[ '] in mediul rural;

[ 1 farmacie cu circuit inchis

[ ] in mediul urban;

[ ] in mediul rural;

[ ] drogherie

[ 1] in mediul urban;

[ ] in mediul rural;

2. modificare conditii initiale de autorizare, respectiv:

[

] mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al wunitdatii
farmaceutice;
modificarea/reorganizarea spatiului unitdtii farmaceutice;
infiintare oficind comunitard ruraléd/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
activitate de vanzare si eliberare online a medicamentelor;
activitate de recepturd si laborator;
reluarea activitatii in periocada de suspendare, cu mutare;
] desfiintare activitate optionala

[N S I Y

Anexez prezentei cereri documentatia 1In conformitate cu Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicatd , cu modificdrile si completdrile ulterioare, si normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria rdspundere cd documentele atasate sunt conforme cu originalul si imi asum
raspunderea pentru veridicitatea acestora.

Date de contact pentru corespondentd in vederea solutiondrii cererii:

L = e

Reprezentant [Farmacist-sef/Asistent

legal medical de farmacie sef
Numele, Numele, prenumele
prenumele | .
AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Semndtura

SemNatura |,

Modelul nr. 4
Cidtre MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

Subsemnatul/a, ...... (numele si prenumele)........ , in calitate de reprezentant legal al
.................... , cu sediul social aflat la adresa .........ciiiieieneenneaeaa., telefon
..................... , e-mail ................, inregistratd la Oficiul National al Registrului
Comertulul .o e e e e e e , cod wunic de 1inregistrare/cod fiscal
........................... , si ..........(numele si prenumele)..........., 1in calitate de

farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, va  rog sd emiteti Autorizatia de
functionare/Anexa la Autorizatia de functionare pentru modificarea conditiilor initiale de
autorizare, respectiv:
schimbarea detinatorului de autorizatie persocand juridica;
schimbarea detinatorului de autorizatie conducdtor de unitate farmaceutica;
schimbarea farmacistului responsabil pentru activitatea online;
activitate optionald de vaccinare;
modificarea adresei sediului social;
desfiintare oficind comunitar& rurald/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
incetarea activitdtii de vénzare si eliberare online a medicamentelor;
] suspendarea activitdtii unitdtii farmaceutice pe o perioadd mai micda de 30 de =zile
(notificare, fadra inscriere mentiune);
[ ] suspendarea activitatii unitdatii farmaceutice pe o periocadd de maximum 180 de =zile
(inscriere mentiune pe anexa la autorizatia de functionare);
[ 1 reluarea activitdtii in intervalul de suspendare;

[N VS

[
[
[
[
[
[
[
[



[ 1 anularea autorizatiei de functionare;

[ ] desfiintare activitate optionald .........iiiiiiiiiii i

[ ] actualizare alte date de 1dentifdCare i it it ittt ittt ettt ettt eeeeeeeenens

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

Declar pe propria rdspundere ca documentele atasate sunt conforme cu originalul si imi asum
raspunderea pentru veridicitatea acestora.

Date de contact pentru corespondenta in vederea solutiondrii cererii:

L 1=

LTI @ 4 e

Reprezentant [Farmacist-sef/Asistent

legal medical de farmacie sef
Numele, Numele, prenumele
prenumele | .
................................. Semndtura

SemnNatura |,

Modelul nr. 5
C&tre MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

Subsemnatul/a, ......... (numele si prenumele)......... , 1in calitate de reprezentant legal
= R , cu sediul social aflat la adresa
............................ , telefon e e e ettty e-mail e e e e e ey
inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului .................. ... ... , cod unic de
inregistrare/cod fiscal .....iiiiiiiininnean.. P = (numele si prenumele)....... , in
calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, vd rog sd binevoiti a elibera un
duplicat al Autorizatiei de functionare nr. .......... /ANexel NIr. it e

eliberate pentru unitatea farmaceutica:
[ ] farmacia comunitara
[ 1 farmacia cu circuit inchis
[ ] drogheria

AFlatd 1A AdreSa: ittt et e e e e e et et et ettt ettt e e e e , din cauza
pierderii, furtului, distrugerii complete, deteriordrii partiale a autorizatiei/anexei.
Pierderea/Furtul/Distrugerea a fost publicat (a) in ziarul

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

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

Date de contact pentru corespondenta in vederea solutiondrii cererii:

e-mal Lt o e e e e e

Reprezentant [Farmacist-sef/Asistent

legal medical de farmacie sef
Numele, Numele, prenumele
prenumele |, .
................................. Semndtura

Semnatura |,

Modelul nr. 6

Directia de Sandtate Publicd a Judetului ................. /Municipiului Bucuresti

RAPORT

de verificare a conformitatii spatiului unitdtilor farmaceutice

Data . .iiiii it i

REFERINTE LEGISLATIVE:

- Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatad ;, cu modificdrile si completdrile
ulterioare;

- Ordinul ministrului sandtdtii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor farmaceutice, cu modificdrile si
completdrile ulterioare;

— Ordinul ministrului sdnatdtii nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de bunad practica
farmaceutica.

Dovada achitdrii taxei prevdazute 1in lege pentru autorizare, mutare sau orice alta
modificare a conditiilor de autorizare

[ ] Da

[ ] Nu

Personal imputernicit din cadrul DSP:

NUmMele, PrenUMELE . ..ttt it ittt ettt it et et teeesennaaeeeeeenens



Reprezentanti ai unitdtii farmaceutice inspectate:

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef (numele, prenumele)

Aviz anual pentru autorizarea exercitdrii profesiei, pentru anul Iin CuUurs, Nr. ........c....
din data ...........

Reprezentant legal persoana juridica (numele, prenumele)

DATE ADMINISTRATIVE:

Autorizatie de functionare nr. ............. din data de ........ ... ..

Nr. ultimei anexe emise de Ministerul Sandtatii .................... ..

Modificarea iInscrisd in ultima anexd emisd ........iiiiiiiiiiinnnnnnnn.

Data suspenddrii activitdtii (daca este cazul) .............. ...

Tipul de unitate farmaceutica:

[ 1] Farmacie comunitard

[ 1] Drogherie

[ ] Oficind comunitard rurald/Oficind de circuit inchis/sezoniera

[ ] Farmacie cu circuit inchis

Denumirea persoanel JuUuridice: .. ...ttt ittt ittt

CUL/CIF . iiiiiennnn

Denumirea unitatii inspectate, dacda este mentionatd in certificatul constatator
Nr. telefon mobil reprezentant legal ........iiiiiiiiiettteeennnnnneens

E-mail reprezentant legal ...ttt ittt ittt ettt

Nr. telefon mobil farmacist-sef ... ...ttt ittt

E-mail farmacist—sef . ... e e e e e e e e e

PERSONAL DE SPECIALITATE:

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef ........ (numele, prenumele).......... , cu
Contract de muncd nr. .........
din data = .......... durata timpului de lucru el , locul muncii

[ ] Existd certificat profesional curent

Farmacisti: ........... ... ... (numele, prenumele, norma de MUNCE) « v v eeeeennnnn.
PROGRAMUL DE FUNCTIONARE AL UNITATII FARMACEUTICE

L=V et i e e e e e e e e e e

1S3/

SCOPUL INSPECTIEI:

I. Infiintare unitate farmaceuticd

[ 1 Farmacie comunitard in mediul rural

[ ] Farmacie comunitarada in mediul urban*

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

[ ] Oficind comunitard rurald/sezonierad

Existd farmacist angajat ©pe toatd durata ©programului de functionare al farmaciei
coordonatoare coroborat cu al tuturor oficinelor inscrise 1in autorizatia de functionare a
acesteia

[ ] Da

[ 1 Nu

[ ] Farmacie cu circuit inchis/Oficind cu circuit inchis

Farmacia cu circuit 3inchis/Oficina cu circuit 3inchis este prevdzutd in documentul de
aprobare/avizare a structurii unitdtii sanitare ................. NE.  teeeeeenns din data de
...... , emis de Ministerul Sandtdtii.

Farmacia cu circuit inchis/Oficina cu circuit inchis este prevdzutd in autorizatia sanitara

de functionare a unitatii sanitare nr. ........... din data ........0... , emisa de
Suprafata utild totala de .............. mp este in concordanta cu numdrul de
.................. paturi.

[ 1] Oficina cu circuit inchis

[ 1] Nu desfdsoard activitdti de recepturd si laborator/preparare solutii sterile
oncologice.

[ ] Drogherie

Drogheria nu foloseste emblema (crucea verde cu laturi egale) specificd farmaciei
comunitare ...........

Denumirea drogheriei afisatda pe firma drogheriei este 1iIn concordantda cu denumirea
drogheriei din certificatul constatator si nu contine cuvéntul farmacie, altda denumire derivata
sau prescurtata din acest cuvant, chiar dacda acestea se regdsesc 1in denumirea societdtii
L) 111 e = .

IT. Modificarea conditiilor de autorizare:

[ ] mutarea unitatii farmaceutice la o noud adresd;

[ ] reorganizarea spatiului unitatii farmaceutice la aceeasi adresax*



** Descriere pe scurt privind modificdrile spatiului raportate la schita anteriocard care a
stat la baza autorizdrii initiale, ca urmare a analizei celor doud schite prezentate in dosar si

executate de cdtre o persoand autorizatd.
] reorganizare pentru desfdsurare/desfiintare activitdti optionale autorizate:

[

[ ] online

[ 1 receptura si laborator

[ ] altele

DATE PRIVIND SPATIUL UNITATII FARMACEUTICE

Documentul care atestd dreptul de folosintd asupra spatiului ................. nr.
........... din data ..............., valabil pénd la data .....+.vveveeeeeeeeec..., incheiat intre
............................... =

Spatiul inchiriat are suprafata utilda de ............... mp.

Adresa unitdatii farmaceutice mentionatd in documentul/contractul de detinere a spatiului
este identica cu adresa inscrisa in certificatul constatator al punctului

de lucru cu activitate farmacie/ drogherie

[ ] da

[ ] nu

Schita si memoriul tehnic intocmite de o persoana autorizatd, identificatad prin:

Numele , PrenUMEle ...ttt ittt ittt ittt eteeeseeaneneeeeens

1. Suprafata utild totald (excluzé&nd holurile si grupurile sanitare) ................ mp

2. Informatii 1inscrise 1in memoriul tehnic 1intocmit de o persoana autorizatd privind
amplasarea si tipul constructiei unitdtii farmaceutice (a se vedea art. 14 din legea farmaciei

nr 266/2008, republicatd , cu modificdrile si completdrile wulterioare, si art. 16 din
normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate
prin ordinul ministrului sdndtdtii nr. 444/2019 , cu modificdrile si completarile
ulterioare)

3. Rampa de acces respectd prevederile legale in vigoare:

[ ] Da

[ ] Nu

4. Facilitdfid ...t

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

Sistem de incdlzire ........

AP3 CUYENTE « vttt veennnnneenns

Sistem de securitate .......

5. Compartimentarea spatiului si incdperile unitatii farmaceutice:

a) Oficina:

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

e Dotdri, echipamente, mobilier ..... ...ttt inneeeeeeennnns

. Sistem de asigurare a conditiilor de temperatura

e Sistem de monitorizare si inregistrare a conditiilor de temperaturd cu certificat de
etalonare valabil pdnd la data de ...ttt ittt e

b) Depozit

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

e Dotdri, echipamente, mobilier ..... ...ttt eeeeeeeeeennnns

* Sistem de asigurare a conditiilor de temperaturd: ......... ...ttt

e Sistem de monitorizare si inregistrare a conditiilor de temperaturd cu certificat de
etalonare valabil pdnd la data de ...ttt ittt ittt

e Frigider u-3928? DA u-3928°?NU

* Sistem de monitorizare si 1Inregistrare a temperaturii 1in frigider cu certificat de
etalonare valabil pdnd la data de: .. ittt ittt ittt eeenneeeeeeneennnns

e 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 exista in unitate;

] alte produse farmaceutice

c) Biroul farmacistului-sef/asistentului medical de farmacie sef incdpere distincta:

[ ] Da

[ ] Nu

d) Spatiu de confidentialitate organizat in:

[ ] oficina

[ ] biroul farmacistului-sef

e) Grupul sanitar prevazut cu apd curenta:

[ 1 Da

[ ] Nu

6. Legdturi functionale obligatorii intre incédperi:

[ ] Incdperile unitdtii farmaceutice sunt amplasate la acelasi nivel, conform prevederilor

legale.



[ 1 Depozitul, biroul si spatiul de confidentialitate au corespondentda cu oficina.

[ 1 Depozitul, receptura si laboratorul si spatiul destinat activitdtii online nu sunt
spatii de trecere.

DEFICIENTE CONSTATATE:

1. Suprafata wutild totald si/sau suprafata wutild 1incdperi (oficind, depozit, spatiu
destinat activitatilor optionale) necorespunzdtoare

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

............ (detalii) ...

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

4. Rampa de acces nu respectd prevederile legale aplicabile.

............. (detalii) «vee v i

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

6. Lipsa dotdrilor prevdzute in norme:

[ 1 lipsa mobilierului specific desfdsurdrii activitdtii de farmacie/drogherie, inclusiv
pentru desfdsurarea activitdtilor optionale, daca este cazul;

[ ] lipsa sistemelor de asigurare a temperaturii;

[ 1 lipsa sistemelor de monitorizare si inregistrare a conditiilor de temperaturda cu
certificate de etalonare valabile;

[ ] lipsa echipamentelor si ustensilelor necesare desfasurarii activitatii de
farmacie/drogherie, inclusiv pentru desfdsurarea activitdtilor optionale, dacd este cazul;

[ ] alte deficiente ...ttt ettt et ettt e

7. Lipsa legdturilor functionale intre incdperi:

............. (detalii) . oo

8. Nerespectarea insemnelor si prevederilor privind firma si emblema unitatii farmaceutice:

III. Autorizare activitati optionale

[ ] Activitate de recepturd si laborator

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

- Dotari, echipamente, ustensile, mobilier
— Sistem de asigurare a conditiilor de temperatura si umiditate: ..............

- Sistem de monitorizare si 1inregistrare a conditiilor de temperaturd si umiditate
- Termohigrometrul are certificat de etalonare valabil pana la data de
- Aparatura pentru céntdrit are certificatul de etalonare valabil péna la data de

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

— Contract de furnizare a apei distilate incheiat intre ................. =
nr. ..... din data .............

- Alte dotdri conform art. 20 din Normele privind 1infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr.
444/2019 , cu modificdrile si completdrile ulterioare .........i.iiiiiiiiiinnneennnnnn

[ ] Vadnzare si eliberare online a medicamentelor

Vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor informationale a medicamentelor care se
acorda farad 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 Sandtdtii;

[ 1] o legdaturd hyperlink la site-ul de internet al Ministerul S&natdtii prevdzut la art.
272 din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd , cu modificdrile si completdrile
ulterioare;

[ 1 logoul comun european pentru vénzarea si eliberarea medicamentelor.

- Suprafata (mp) dedicatd activitatii online, suplimentard suprafetelor necesare
activitdtilor specifice in unitatea farmaceutica ...............
- Dotari, echipamente, mobilier

— Sistem de asigurare a conditiilor de temperaturda: ..............

— Sistem de monitorizare si inregistrare a conditiilor de temperaturd cu certificat de
etalonare valabil pdnd la data de .....iiiiinineeeeeennnn

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

[ 1 Da

[ ] Nu

Proceduri de transport aprobate la nivelul unitdtii farmaceutice:

[ ] Da

[ ] Nu

In cazul in care farmacia detine autoturism propriu (nr. de iInmatriculare ................ )



pentru transportul medicamentelor comandate online, existd documentul valid care atestd dreptul
de folosintd a autoturismului respectiv (nr. document, data eliberdrii, valabilitate)

[ ] Da

[ ] Nu

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

[ 1 Da

[ 1 Nu

Medicamentele comandate online vor fi ridicate de la sediul farmaciei sau drogheriei online
conform declaratiei pe propria rdspundere a farmacistului responsabil cu activitatea de vénzare
si eliberare prin intermediul serviciilor informationale a medicamentelor care se acorda fara
prescriptie medicald si reprezentantului legal al persoanei juridice.

[ 1 Da

[ ] Nu

Farmacist responsabil cu activitatea de vénzare si eliberare prin intermediul serviciilor
informationale a medicamentelor care se acorda fard prescriptie medicala:

Numele, prenumele .........ieeeninnnaeenns conform Deciziei de numire nr. ............. din
data ..........

[ 1 Da

[ ] Nu

Alte observatil si/sau recomandarl ... ...ttt e e et

CONCLUZIE:

Raport favorabil:

Spatiul unitdatii farmaceutice este in concordantda cu documentatia depusa (documentul de
detinere a spatiului, schita si memoriul tehnic).

[ ] Da

[ ] Nu

Documentatia este conformd si completd.

[ 1 Da

[ ] Nu

Documentatia verificatad si spatiul unitdtii farmaceutice respectd legislatia in vigoare.

[ 1 Da

[ ] Nu

Raport nefavorabil ........... . ...

Personal Farmacist-sef/Asistent
imputernicit de farmacie sef unitate
din cadrul DSP|farmaceuticd inspectatad

Numele, Numele, prenumele,
prenumele, semndtura
semnatura |, .

Reprezentant legal persoand juridica
Numele, prenumele, semndtura

Modelul nr. 7
Catre COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Subsemnatul/a ........ (numele si prenumele) ........... , iIn calitate de reprezentant legal
= R , cu sediul social aflat la adresa
...................................................... , telefon R e-mail
............................. , 1nregistratda 1la Oficiul National al Registrului Comertului
......................................... , cod unic de inregistrare/ cod fiscal
.................................. , si ......... ... . (numele si prenumele) i

calitate de farmacist-sef/asistent medical de farmacie sef, va& informez c¢d& 1in cadrul
societdtii/unitdtil sanitare ...t e e e e e e e
au intervenit urmdatoarele modificari:
[ ] infiintare unitate farmaceutica
[ ] farmacie comunitara
[ ] farmacie cu circuit inchis
[ ] drogherie
aflata la adresa: ..........0....
[ 1] mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitdtii
farmaceutice;
modificarea/reorganizarea spatiului unitdtii farmaceutice;
infiintare oficind comunitard ruraléd/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
activitate de vanzare si eliberare online a medicamentelor;
activitate de receptura si laborator;
schimbarea detinatorului de autorizatie persocand juridica;
schimbarea detinatorului de autorizatie conducdtor de unitate farmaceutica;
schimbarea farmacistului responsabil pentru activitatea online;
activitate optionald de vaccinare;

[ S U



[ 1] modificarea adresei sediului social;
[ ] desfiintare oficind comunitard rurald/sezonierd/oficind cu circuit inchis;
[ ] suspendarea activitdtii unitatii farmaceutice pe o perioadd mai mica de 30 de =zile
(notificare, f&ra inscriere mentiune);
[ 1 suspendarea activitdtii unitdtii farmaceutice pe o periocoadd de maximum 180 de =zile
(inscriere mentiune pe anexda la autorizatia de functionare);
reluarea activitatii in intervalul de suspendare;
anularea autorizatiei de functionare;
desfiintare activitate optionald ..............
actualizare alte date de identificare

[
[
[
[

R Y

Reprezentant [Farmacist-sef/Asistent

legal medical de farmacie sef
Numele, Numele, prenumele
prenumele | .
................................. Semndtura

SemnNatura |,

Modelul nr. 8

PROCES-VERBAL DE INSPECTIE

incheiat astdzi, .. .

1. Serveste ca document obligatoriu 1in care sunt consemnate constatdrile 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 cdtre reprezentantul legal al unitdtii controlate sau detindtorului autorizatiei
de functionare controlate.

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

4. Se arhiveazd la unitatea controlatd si 1la institutia care a efectuat inspectia de
supraveghere/ control.

Subsemnatii/Subsemnatele, ... ..., (membrii echipei de inspectie de
supraveghere/control) .......cvvue... , in baza i e (temeiul
legal) cu e e e e si a Ordinului/Dispozitiei nr. ............. ... din
................... , am efectuat 1in data/periocada ........c.iiieiiiittateaea... O actiune de
inspectie de supraveghere/control la ............ (datele de identificare ale unitatii
controlate) . ... i i , cod unic de identificare/cod fiscal
....................................................... , cu punctul de lucru in

Data/Periocada controlatd .........cviuiveniennnn..
Documente si operatiuni controlate:

Pentru periocada verificatd conducerea ............. (unitatea controlatd) .........cov.... a
fost asiguratd de:

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

L e e e e e e e e e e ;
2
B
USSP

Prezentul proces-verbal de inspectie a fost intocmit in doud exemplare, dintre care unul se
inmdneazd/ comunicd ........ (unitatea controlatd)........ si unul rdmdne la echipa de inspectie



de supraveghere/control.

.................... (denumirea unitdatii controlate)........................... Vva raporta
stadiul implementdrii mdsurilor si 11 va prezenta/transmite CELtre ........ieiiniiiiiiininnnen..
= , in termen de ....... de zile calendaristice de la primirea prezentului

proces-verbal de constatare.

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

semndtura

2. Numele, prenumele, semndtura

Modelul nr. 9

DUPLICAT

ROMANTA

MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE

Nr. ....... din data de ............ ~1

NIp o T oToY o e b1 15 o=t =S si in Dbaza
documentatiei inregistrate cu 0 la data de
.................. , Ministerul Sandtatii autorizeaza functionarea
............................................. cu denumirea:

Farmacie comunitara

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

CUI tiiiiiiiii i J i i

Adresd sediu social: ...l i e

Adresd farmacie: ...ttt i i i e

Farmacist-sef: ...t i e

Farmacie cu circuit inchis in structura

Denumire: ............ (unitate sanitara)

1 L,

Adresa sediu unitate sanitara: .............

Adresd farmacie: ......i.iiiiiiiiiii i

Farmacist-sef: ... .. ...

Drogherie

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

CUI tiiiiiiiii i J e i e

Adresd sediu social: ...l i i

Adresd drogherie: ... ...ttt i e

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie sef: ... ...ttt ittt it etaeeennn

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

Ministrul sandatdtii~z,

Mentiune: Autorizatia de functionare emisa cu nr. ..., din data de
................. a fost semnatd de ministrul sanatdtii (sau persoana desemnatd conform legii)

numele/prenumele
Prezentul duplicat a fost eliberat astdzi, @ i , cu nr.

~1 Se va completa cu numdr/numdr notd, zi/lund/an, acordate initial, dupd caz.

"2 Se va completa cu initialele numelui si prenumelui persoanei care a semnat documentul
initial.

Modelul nr. 10

DUPLICAT

ROMANIA

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA FARMACEUTICA SI DISPOZITIVE MEDICALE

ANEXA Nr."l. .. iiinnneennnn

la Autorizatia de functionare nr. ............. din data de ............. a farmaciei



Consilier, Director,

(initialele numelui| (initialele

si prenumelui numelui si
persoanei care a prenumelui
semnat documentul persoanei care a
initial) semnat documentul
initial)
Prezentul duplicat a fost eliberat astdzi, i e cu nr.
Consilier, Director,

*1 Se va completa cu numdrul acordat initial.

Modelul nr. 11

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUTL vttt teeeeet et eeeeeeeeeeaaaeeeeaaneeeennns
DECIZIE DE CONFORMITATE

pentru spatiul unitatii farmaceutice

(numdr/zi - lund - an)

Date administrative:

Unitate farmaceutica:

[ ] Farmacie comunitara

[ ] Farmacie cu circuit inchis

[ ] Oficind comunitard rurald/sezonierd/Oficind cu circuit inchis

[ ] Drogherie

Denumirea societdtii/unitdtii sanitare: ......... i,
Sediul social: ..ttt e e e e e e

Adresa unitdatii inspectate: . ... .. i e i

Telefon: .......iiiio..

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

In baza raportului de inspectie favorabil intocmit de cdtre personalul imputernicit din
cadrul Directiei de Sdndtate Publicd a Judetuluil ......... .. /Municipiului

Bucuresti se emite prezenta decizie de conformitate a spatiului unitdtii farmaceutice, ca urmare
a:

[ infiintdrii farmaciei comunitare/farmaciei cu circuit inchis/drogheriei;

[ infiintdrii oficinei comunitare rurale/sezoniere/oficinei cu circuit inchis;

[ ] mutdarii sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al wunitdatii
farmaceutice;
modificdrii/reorganizdrii spatiului unitdtii farmaceutice;
activitdtii de véanzare si eliberare online a medicamentelor;
activitdtii de recepturd si laborator;
desfiintdrii activitdtii optionale,

in conformitate cu dispozitiile Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd ;,  cu
modificdrile si completdrile ulterioare, si ale Normelor privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitdtilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sdndtdtii nr.
444/2019 , cu modificdrile si completdrile ulterioare.

Director executiv,

[
[
[
[

SN S I -

Modelul nr. 12

MINISTERUL SANATATII"1

~1 Documentul se emite de cdtre institutia care 1initiazd si efectueazd actiunea de
inspectie si control.

Directia farmaceutica si dispozitive medicale

Directia de Sandtate PUblicCd a ...ttt ittt it iiie e

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

PROCES-VERBAL

de constatare si sanctionare a contraventiilor

Seria .......... o ol

Incheiat astdzi, ....... (ziua, luna, anul).......... =

SubsemnNatul (@), v vt ettt eeeeeeteeennnns , iIn calitate de ... ..., , din cadrul
............................................. ,

SUbLSEemMNAtUL (A), vttt ettt et ettt eee e , in calitate de ......ciiiiiinnan.. , din cadrul

am constatat ca:



Unitatea farmaceuticd .e..... vern. aflatd la adresa: localitatea

v e, aflatd la adresa: localitatea ................... ,
Str. e nr. . bl. ey scC. ey ap. ey judetul (sectorul)
.................. , detinuta de/in structura persoanei juridice/unitdtii sanitare
.............................. , denumirea e e ettty cu sediul social in
............................................. , Str. Lo i i i e e, N .., I L,
SC. v..., @P. ..., judetul (sectorul) .......iiiiiiiiiiiiiiiinn , cod unic de inregistrare/ cod
de 1inregistrare fiscald ..........c.iiiioo.. , numdr de Iinmatriculare la registrul comertului
............. , reprezentatd prin domnul/doamna e ettt ey in calitate de
...................... , domiciliat (&) in e e e et e ettt et et e e ey str.
..................... nr. ey bl. ey sc. ey ap. ey judetul (sectorul)
............................................ , legitimat (&) cu BI/CI seria ......... Nr. ......,
eliberat(d) la data de ......oviieennnn. 1 1= ,

se face vinovatd de urmdtoarea/urmidtoarele faptd/fapte:

consemnatd/consemnate 1in Procesul-verbal de constatare nr. .......c.c.0c0e.... din data
............................. , sdvarsitd/sdvarsite la data de ............, contravenind prin

aceasta dispozifidlor: it e e e e e

............. (Se vor nota de cdtre echipa de inspectie de supraveghere/control tipul
actului si numdrul/anul emiterii.)

........................ ,
care atrag:
[ ] sanctionarea cu avertisment, conform dispozitiilor ....... (Se mentioneaza tipul
actului, numdrul si anul emiterii.)......... , art. ... lit. ... pct. ;
[ ] SanCEionarea ClU . ii ittt ittt ittt ettt ettt ettt ettt ,
- conform dispozitiilor ....... (Se mentioneaza tipul actului, numdarul si anul
emiterii.)......... , art. .... lit. .... pct. ..., de la ..... ... la oeiin. lei;
conform dispozitiilor ....... (Se mentioneazd tipul actului, numdrul si anul
emiterii.)....... , art. .... lit. ... pct. ..... , de la ..., la oo, lei;
- conform dispozitiilor .......... (Se mentioneaza tipul actului, numdrul si anul
emiterii.)........ , art. ... lit. .... pct. ..... , de la ... la oo, lei;
[ 1 sanctiunea complementard ........... , conform dispozitiilor .......... (Se mentioneaza
tipul actului, numdrul si anul emiterii.)......... , art. ... lit. ... pct.
Dovada faptelor se poate face prin orice mijloace de probd admise de lege.
Am primit copia
procesului-verbal.
Agenti Contravenient/
constatatori, Reprezentant
legal,
(numele, prenumele, |..e..—.," .
semndtura) (numele,
prenumele,
semndtura, dupd
caz)
Contravenientul nu este de fatd, refuzd sau nu poate semna.
Martor: Numele @ i et e e e , prenumele Lt e e ,
domiciliat/domiciliatd In ..ttt e e e = i nr. ., bl.
.y SC. ...y @P. ...y CNP Lo , posesor/posesoare al/a buletinului/cartii de
identitate seria ....... NE e ettt eennnn , emis/emisd de ... la data de
(semndatura)
Rezolutia de aplicare a sanctiunii si instiintarea de plata
SUbSEMNAtUL/ SUDSEMNAEA,  + vttt vttt ettt ettt e et ettt ettt ettt ettt ettt et , in calitate
[ 1 , si subsemnatul/subsemnata,
.......................................... , in calitate de
............................................. , aplicam contravenientului
.............................. 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 inmdndrii sau comunicdrii

procesului-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor, jumdtate din minimul amenzii
prevazute de actul normativ.

Iin termen de 15 zile de la achitarea amenzii, contravenientul va preda sau va trimite
recomandat prin posta chitanta de plata, in copie, la

conform prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul Jjuridic al

contraventiilor, aprobatda cu modificari si completdri prin Legea nr. 180/2002 , cu




modificdrile si completdrile ulterioare.

Impotriva procesului-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor si a rezolutiei
de aplicare a sanctiunii se poate face pléngere 1in 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 1la Jjudecdtoria 1in circumscriptia cdreia 1Isi are

domiciliul sau sediul
contravenientul.

Prezentul proces-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor contine
pagini si a fost 1iIntocmit iIin 3 exemplare, dintre care unul se lasa

in primire la

Am luat la
cunostinta.
Agent constatator, Contravenient/
Reprezentant
(numele, prenumele, |legal,
semndtura)

(numele,
prenumele,
semndatura)




