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Ministerul Sanatatii - MS - Norma din 25 martie 2019

Normele privind infiinfarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, din
25.03.2019

In vigoare de la 24 aprilie 2019
Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 270bis din 09 aprilie 2019. Forma aplicabila la 24 aprilie 2019.

CAPITOLUL |
Definitii

Art. 1. - Tn intelesul prezentelor norme, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:

a) distributie en detail de medicamente - activitati de procurare, detinere, vanzare si eliberare de medicamente catre
public, realizate numai in farmacii comunitare, oficine locale de distributie si drogherii;

b) comertul electronic cu medicamente - activitatea economica prin intermediul careia unitatea farmaceutica online
ofera spre vanzare si eliberare medicamente de uz uman catre pacienti prin intermediul serviciilor societatii
informationale;

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

d) deficienta - orice abatere de la prevederile legii, de la prezentele norme si/sau de la regulile de buna practica
farmaceutica constatate de catre personalul imputernicit din cadrul directilor de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si din cadrul Ministerului
Sanatatii, conform atributiilor proprii, in timpul unei inspectii si care este mentionata in raportul de inspectie;

e) farmacie comunitara - unitatea farmaceutica de interes public ce asigura 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.
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266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, denumita in continuare lege, precum si prin furnizarea de
servicii farmaceutice, in scopul realizarii corecte a tratamentelor cu medicamente sau cu alte produse de sanatate si al
promovarii unui mod de viata sanatos;

f) oficina locala de distributie - punct de lucru infiintat de catre o farmacie comunitara, coordonata de catre aceasta si
care este situata 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;

g) farmacie online - unitatea farmaceutica autorizata sa vanda si sa elibereze prin intermediul serviciilor societatii
informationale numai medicamente acordate fara prescriptie medicala cu autorizatie de punere pe piatd conform
legislatiei in vigoare. Aceasta functioneaza in baza inscrierii unei mentiuni pe autorizatia de functionare a farmaciilor
comunitare infiinfate conform Legii farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare. Este
interzisa eliberarea si vanzarea medicamentelor acordate pe baza de prescriptie medicala prin intermediul serviciilor
societatii informationale;

h) drogherie - unitatea farmaceuticd 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. €) din Legea
nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, cu exceptia produselor homeopate ce se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala;

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

|) farmacie cu circuit inchis - unitatea farmaceutica ce asigura asistenta cu medicamente de uz uman si dispozitive
medicale, aflate in gestiunea unitatii farmaceutice, pentru bolnavii internati in unitati sanitare, in unitati 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
Romania, avand drept de libera practica;
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|) farmacist-sef - persoana ce detine titluri oficiale de calificare si care este membru al Colegiului Farmacistilor din
Romania, avand drept de libera practica, care organizeaza si coordoneaza activitatea profesionala si tehnica a unitatii
farmaceutice si o reprezinta in relatiile cu Ministerul Sanatatii si cu alte institutii si asociatii profesionale, iar in cazul
farmaciilor cu circuit inchis, reprezinta unitatea farmaceutica si in relatile 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 desfasurarea 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 O.U.G. 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 Roméania, cu modificarile si completarile ulterioare;

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

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

q) personal imputernicit de Ministerul Sanatatii - personalul care are calitatea de a efectua inspecitiile de control in
cazurile prevazute la art. 31, alin. (2) si alin. (4) din lege;

r) produse de puericultura - produsele destinate asigurarii cresterii si dezvoltarii normale a copilului, incadrate la
produse de puericultura, precum: biberoane, suzete, sterilizatoare, tetine, carucioare, lapte praf, etc, exceptand articolele
de imbracaminte, incaltaminte, mobilier, carti pentru copii, jucarii, articole de papetarie.

CAPITOLUL 1l
Prevederi generale privind infiintarea si functionarea unitatilor farmaceutice

1. Prevederi generale privind autorizatia de functionare
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Art. 2. - Asistenta farmaceutica 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 locale de distributie, farmacii cu circuit inchis in structura carora pot fi organizate spatii distincte
destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor aflate la adrese diferite fatd de unitatea
sanitara sau spatii distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita, drogherii inclusiv prin activitatea de vanzare si eliberare prin
intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala.

Farmaciile comunitare si drogheriile pot functiona numai in baza autorizatiei de functionare emise de Ministerul
Sanatatii conform art. 8 si art. 24 din lege, in conformitate cu prezentele norme, potrivit modelelelor nr. 1 si 3 prevazute in
anexa care face parte integranta din prezentele norme.

Farmaciile cu circuit inchis pot functiona numai in baza autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sanatatii
conform prevederilor prezentelor norme, potrivit modelulului nr. 2 prevazut in anexa care face parte integranta din
prezentele norme.

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

in farmaciile comunitare si drogherii este interzisd utilizarea tehnicii de vanzare cu autoservire pentru
medicamentele de uz uman sau veterinar.

Asistenta cu medicamente de uz uman si dispozitive medicale poate fi asigurata, in cazul pavilioanelor sau sectiilor
aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara, de o farmacie cu circuit inchis aflata la aceeasi adresa cu sectiile sau
pavilioanele pe care le deserveste.

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

Unitatile sanitare multi-pavilionare sau cu secfii aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara isi pot organiza,
daca nu au deja farmacie cu circuit inchis in locatia respectiva, spatii distincte destinate asigurarii asistentei cu
medicamente a secfiiilor sau pavilioanelor, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara, activitatea acestora fiind
coordonata de farmacia cu circuit inchis a unitatii sanitare.

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

Oficinele locale de distributie, farmaciile si drogheriile online, precum si spatiile distincte destinate asigurarii
asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor, aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitara, spatii distincte
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 coordoneaza activitatea.

Art. 3. - Pentru farmaciile comunitare, autorizatia de functionare este emisa la cererea administratorului societatji
si a farmacistului-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 publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

Pentru farmaciile comunitare, in vederea obf{inerii autorizatiei de functionare, solicitantii depun la directiile de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti documentele prevazute la art. 10, alin. (2) din lege si
cererile-tip potrivit modelelor nr. 4 si 5 din anexa la prezentele norme.

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.

Pentru farmaciile cu circuit inchis, autorizatia de functionare este emisa la cererea managerului unitatii sanitare in
structura careia va functiona si a farmacistului-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 publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

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

a) Cereri-tip, potrivit modelelor nr. 4 si 5 din anexa la prezentele norme;

b) Contractul de munca pentru o norma intreaga, pe perioada nedeterminata pentru farmacistul-sef al unitatii, numit cu
respectarea prevederilor legale in vigoare sau, in cazul neocuparii postului prin concurs, se aplica prevederile art. 26 din
Ordinul ministrului sanatatii nr. 869/2015, certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania si certificatul
profesional curent emise de Colegiul Farmacistilor din Romania;

c) Documentul de aprobare/avizare a structurii unitatii sanitare in care este prevazuta farmacia;
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d) Autorizatia sanitara de functionare a unitatii sanitare insoftitd de anexa in care este prevazuta farmacia;

e) Schita si datele privind localul farmaciei si amplasarea acesteia in incinta unitatii sanitare Tn 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 Romania pentru fiecare farmacist
angajat;

Pentru drogherii, autorizatia de functionare este emisa la cererea administratorului societatii si a farmacistului-
sef/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 publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.

Pentru drogherii, in vederea obtinerii autorizatiei de functionare, solicitantii depun la directiile de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti documentele prevazute la art. 24, alin. (2) din lege si cererile-tip potrivit
modelelor nr. 4 si 5 din anexa la prezentele norme.

In cazul infiintarii farmaciilor comunitare si a drogheriilor documentele se vor depune conform art. 10 alin. (2) si art.
24 alin. (2) din lege. Pentru infiintarea farmaciilor cu circuit inchis si pentru inscrierea de mentiuni pe anexe la autorizatia
de functionare, documentatia va fi transmisa electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand
linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii, la sectiunea corespunzatoare fiecarei directii de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti sau la sectiunea corespunzéatoare Ministerului S&natatii. in
cazul depunerii electronice a documentelor, acestea vor fi semnate electronic, folosind certificat digital calificat, de catre
solicitant. Documentele se vor depune la sectiunea corespunzatoare directiei de sanatate publica judetene din raza
punctului de lucru supus autorizarii.

Schita unitatii farmaceutice trebuie sa fie cotata astfel incat sa reiasa suprafetele prevazute de lege; memoriul
tehnic privind localul unitatii farmaceutice trebuie sa cuprinda detalii privind amplasarea, tipul constructiei,
compartimentarea, legaturile functionale, dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura. Schita si memoriul tehnic vor fi
executate de o persoana autorizata.
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Farmacistul-gef care este si administrator sau asociat unic al farmaciei comunitare/drogheriei pentru care se
solicita autorizarea si nu are contract de munca din acest motiv, trebuie sa depuna: 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 Romania si certificatul profesional curent emise de Colegiului Farmacistilor din
Romania.

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

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

Autorizatiile de functionare pentru farmaciile comunitare, farmaciile cu circuit inchis si drogherii se emit de catre
Ministerul Sanatatii potrivit modelelor nr. 1, 2 si 3 din anexa la prezentele norme, vor fi semnate electronic, folosind
certificat digital calificat, si transmise prin email solicitantilor.

Ministerul Sanatatii-Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale pastreaza in arhiva un exemplar al
autorizatiei de functionare.

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

Orice modificare ulterioara a conditiilor initiale de autorizare notificatd de catre detinatorul autorizatiei de
functionare va fi inregistrata pe anexe la autorizatia de functionare, transmise electronic catre acesta.

In cazul pierderii autorizatiei de functionare, Ministerul Sanatatii va emite, la cererea detinatorului autorizatiei de
functionare, un duplicat al acesteia.

In cazul pierderii autorizatiei de functionare, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii in format electronic
urmatoarele documente, in vederea emiterii unui duplicat:

a) Cerere-tip potrivit modelului nr. 6 din anexa la prezentele norme;

b) Dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

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

d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.
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Ministerul Sanatatii va emite un duplicat al autorizatiei de functionare in termen de 30 de zile lucratoare de la data
depunerii documentatiei complete si conforme. O copie a duplicatului emis de Ministerul Sanatatii se va transmite
colegiului teritorial de catre solicitant.

2. Prevederi generale privind autorizarea unitatilor farmaceutice

Art. 4. - Pentru toate unitatile farmaceutice, in termen de 30 de zile lucratoare de la data depunerii documentatiei
in vederea infiintarii, mutarii sau orice alta modificare a conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul
unitatilor farmaceutice, personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti verifica daca aceasta este completa si conforma, dispune efectuarea inspeciiei, efectueaza inspectia in
vederea autorizarii, mutarii sau orice alta modificare a conditijilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitatilor
farmaceutice si transmite Ministerului Sanatatii decizia de conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica,
raportul de inspectie si documentatia completa.

Daca documentatia depusa de solicitant nu este completa sau conforma, acesta va fi notificat si va avea la
dispozitie 15 zile lucratoare, din momentul emiterii notificarii, pentru completarea dosarului. In cazul in care dosarul nu va
fi completat in acest interval cu documentatia solicitata, acesta se claseaza. Intervalul de timp prevazut la alin. (1) se
suspenda pe perioada completarii dosarului de catre solicitant.

Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica se emite de catre
directorul executiv al directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, pe baza raportului de
inspectie intocmit de catre personalul Tmputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

In cazul unei decizii de conformitate a spatiului insotitd de un raport de inspectie favorabil, Ministerul Sanatatii va
emite autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare de la primirea documentatiei. O copie a autorizatiei de
functionare va fi transmisa de catre detinatorul acesteia colegiului farmacistilor judetean, respectiv al municipiului
Bucuresti.

In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, Tnsotitd 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 lucratoare de la data comunicarii de catre solicitant a remedierii deficientelor. Autorizatia de
functionare se elibereaza numai in urma remedierii tuturor deficientelor constatate.
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in cazul constatarii neremedierii acestora in termen de 30 de zile lucratoare de la comunicarea deciziei de
neconformitate, prin lipsa cererii de reprogramare a inspeciiei, directorul executiv al directiei de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti va emite o decizie de clasare a dosarului.

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.

Art. 5. - Inspectia in vederea infiintarii, mutarii sau orice alta modificare a conditiilor iniiale de autorizare in ceea
ce priveste spatiul unitatilor farmaceutice se finalizeaza cu Raportul de verificare a conformitatii spatiului unitatilor
farmaceutice, intocmit de personalul imputernicit din cadrul directilor de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti in doua exemplare, dintre care unul se transmite solicitantului.

Directorul executiv al directiei de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti emite, in baza
Raportului de verificare a conformitatii spatiului unitatilor farmaceutice, o decizie de conformitate sau neconformitate a
spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica.

Raportul de verificare a conformitatii spatiului unitatilor farmaceutice este elaborat de catre Ministerul Sanatatii
potrivit modelului nr. 7 din anexa la prezentele norme.

3. Prevederi generale privind organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice

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

a) Punctele de lucru ale aceleiasi societati comerciale;

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

c) Farmacia cu circuit inchis si spatiile distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a secitiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara si/sau a
spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate pe
care le coordoneaza si/sau a farmaciilor cu circuit inchis aflate in structura aceleiasi unitati sanitare;

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

e) intre doud unitati sanitare cu paturi in conformitate cu prevederile H.G. nr. 841/1995 privind procedurile de
transmitere fara plata si de valorificare a bunurilor apartinand institutiilor publice cu modificarile si completarile ulterioare.
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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 temperatura si va fi
insotit de un Aviz de transfer in care se vor regasi toate elemente necesare identificarii produselor transferate.

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 temperatura initiala si la destinatie, durata preconizata a
transportului si durata efectiva a transportului de medicamente transferate in conditiile alin. (1).

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) .

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

4. Modificarea conditiilor initiale de autorizare

Art. 7. - Orice modificare ulterioara a conditiilor care au stat la baza eliberarii autorizatiei de functionare a unei
unitati farmaceutice se notifica la Ministerul Sanatatii - Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale in
termen de 5 zile lucratoare de la data modificarii.

La schimbarea detinatorului de autorizatie - persoana juridica, la aceeasi adresa, solicitantul depune la Ministerul
Sanatatii, pentru inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare, urmatoarele documente in format electronic:

a) Cerere-tip potrivit modelulului nr. 8 din anexa la prezentele norme,;
b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;
c) Cerificat de inregistrare mentiuni privind Tnregistrarea punctului de lucru al societatii cumparatoare, eliberat de
ONRC;
d) Certificat constatator cu adresa exacta al punctului de lucru al societatii cumparatoare, eliberat de ONRC,;
e) Documente specifice:
I. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin adjudecare:
Act de adjudecare sau Proces verbal de adjudecare incheiat intre administratorul judiciar, reprezentantul societatji
vanzatoare si adjudecatar;
Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului de adjudecare sau a procesului verbal de adjudecare
de catre societatea vanzatoare;
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Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului de adjudecare sau a procesului verbal de adjudecare
de catre societatea cumparatoare;

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

II. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin absorbtie:

Hotarare AGA si Decizia societatii privind absorbtia, publicate in Monitorul Oficial, partea a I1V-a;

Certificat de inregistrare mentiuni care inregistreaza fuziunea prin absorbtie intre societatea absorbanta si societatea
absorbita;

Certificat de inregistrare mentiuni privind radierea punctului de lucru absorbit;

Dovada publicarii proiectului de fuziune prin absorbtie in Monitorul Oficial, partea a I1V-a.

[ll. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin vanzare-cumparare:

Contract de vanzare-cumparare privind fondul de comert, autentificat;

Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea contractului de vanzare-cumparare, eliberat de ONRC
societatii vanzatoare;

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

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

I\V. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin divizare:

Dovada publicarii Proiectului de divizare in Monitorul Oficial;

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

f) Declaratie pe proprie raspundere a administratorului societatii vanzatoare cu privire la existenta sau inexistenta unor
litigii care implica autorizatia de functionare privind societatea vanzatoare;

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

h) Declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata ultima mentiune de pe anexa la autorizatia de
functionare;
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1) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala, pentru o norma intreaga cu durata timpului de
lucru de 8 ore, pentru farmacistul-gef, inregistrat pe numele noului titular de autorizatie;
|) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;
k) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacigtilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judefului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;
Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare
de la data depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru eliberarea acesteia nu este necesara inspectia.
La schimbarea detinatorului de autorizatie - persoana juridica si mutarea sediului social cu activitate sau a punctului
de lucru la 0 noua adresa, solicitantul depune la DSP urmatoarele documente in format electronic:
a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 8, nr. 10 si nr. 11 din anexa la prezentele norme;
b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;
c) Cerificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea punctului de lucru al societatii cumparatoare, eliberat de
ONRC;
d) Certificat constatator cu adresa exacta al punctului de lucru al societatii cumparatoare, eliberat de ONRC,;
e) Documente specifice:
|. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin adjudecare:
Act de adjudecare sau Proces verbal de adjudecare incheiat intre administratorul judiciar, reprezentantul societatii
vanzatoare si adjudecatar;
Certificat de Tnregistrare mentiuni privind inregistrarea actului de adjudecare sau a procesului verbal de adjudecare
de catre societatea vanzatoare;
Certificat de Tnregistrare mentjuni privind inregistrarea actului de adjudecare sau a procesului verbal de adjudecare
de catre societatea cumparatoare;
Certificat constatator extins al societatii vanzatoare din care sa reiasa radierea punctului de lucru cu activitate, care a
facut obiectul vanzarii.
II. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin absorbtie:
Hotarare AGA si Decizia societatii privind absorbtia, publicate in Monitorul Oficial, partea a 1V-a;
Certificat de inregistrare mentiuni care inregistreaza fuziunea prin absorbftie intre societatea absorbanta si societatea
absorbita;
Certificat de inregistrare mentiuni privind radierea punctului de lucru absorbit;
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Dovada publicarii proiectului de fuziune prin absorbtie in Monitorul Oficial, partea a IV-a.
[ll. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin vanzare-cumparare:

Contract de vanzare-cumparare privind fondul de comert, autentificat;

Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea contractului de vanzare-cumparare, eliberat de ONRC
societatii vanzatoare;

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

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

I\V. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin divizare:

Dovada publicarii Proiectului de divizare in Monitorul Oficial;

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

f) Declaratie pe proprie raspundere a administratorului societatii vanzatoare cu privire la existenta sau inexistenta unor
litigii care implica autorizatia de functionare, privind societatea vanzatoare;

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

h) Schita spatiului;

1) Memoriul tehnic;

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

k) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

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

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

Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare
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.
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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 solicita numirea in functia de conducator de unitate potrivit modelului nr. 12 din anexa la
prezentele norme;

b) Comunicarea in scris a fostului titular prin care anunta ca nu mai detine functia de conducator de unitate, cu
precizarea datei de la care nu mai ocupa aceasta functie, cu exceptia situatiei decesului conducatorului de unitate
farmaceutica;

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

d) Hotarareal/decizia conducerii societatii comerciale/ unitatii sanitare referitoare la aceasta schimbare, datata si
inregistrata, 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 conducator de
unitate;

f) Certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania 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-sef;

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

h) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala pentru o norma intreaga pentru conducatorul
de unitate farmaceutica; 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. 26
din O.M.S. nr. 869/2015 pentru aprobarea metodologiilor privind organizarea si desfagurarea concursurilor de ocupare a
posturilor de medic, medic dentist, farmacist, biolog, biochimist si chimist din unitatile sanitare publice, precum si a
functiilor de sef de sectie, sef de laborator si sef de compartiment din unitatile sanitare fara paturi, respectiv a functiei de
farmacist-sef in unitatile sanitare publice cu paturi, cu modificarile si completarile ulterioare;

1) Declaratie pe propria raspundere din partea persoanei care solicita humirea din care sa reiasa ca nu mai detine
functia de sef intr-o alta unitate farmaceutica: depozit, farmacie sau drogherie;

|) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

k) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacigtilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.
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Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare
de la data depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru inscrierea acesteia nu este necesara inspectia.

in cazul decesului conducatorului unitatii farmaceutice, documentele se vor depune la minister in termen de 5 zile
de la data decesului.

Pentru mutarea sediului unei unitati farmaceutice solicitantul depune la directile de sanatate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, pentru inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare, urmatoarele
documente Tn format electronic:

a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 10 si nr. 11 din anexa la prezentele norme;

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

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 Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetfului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

1) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare
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.

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

Unitatea farmaceutica poate incepe sa functioneze la noua adresa 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 catre detinatorul autorizatiei de functionare.

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

a) Cererile tip potrivit modelelor nr. 13 si nr. 14 din anexa la prezentele norme;
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b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatjei;

c) Documentul care atesta 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 Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare

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.

5. Suspendarea voluntara a autorizatiei de functionare

Art. 8. - Suspendarea voluntara a autorizatiei de functionare a unei unitati 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 Tnscrie ca mentiune pe anexa la autorizatia de functionare, pe baza urmatoarelor documente, transmise electronic
catre Ministerul Sanatatii:

a) Cerere tip potrivit modelului nr. 14 din anexa la prezentele norme;

b) Cererea motivata a detinatorului autorizatiei;

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

d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

e) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritorialda corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

f) Extras REVISAL sau alt document edificator din care sa reiasa modificarea incadrarii farmacistului-sef 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.

Inscrierea mentiunii de suspendare se va efectua in termen de 30 de zile lucrdtoare de la data depunerii

documentatiei complete si conforme. Pentru inregistrarea acestei mentiuni nu este necesara inspectia.
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Motivele pentru care Ministerul Sanatatii poate aproba intreruperea activitatii farmaciei comunitare pentru o
perioada de pana la 180 de zile sunt:
a) expirarea contractului de inchiriere sau comodat asupra spatiului;
b) incetarea contractului de munca al farmacistului-sef sau al asistentului medical de farmacie-sef, fara posibilitatea
preluarii atributiilor de catre alt farmacist sau asistent medical de farmacie;
c) concediu medical sau concediu de odihna in cazul unitatilor 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) deces farmacistului-sef fara posibilitatea delegarii atributiilor acestuia catre un alt farmacist.
in cazul unei suspendari voluntare a autorizatiei de functionare, ca urmare a intreruperii activitatii, pentru o perioada
de pana la 30 de zile, se notifica Ministerul Sanatatii prin depunerea in format electronic a cererii potrivit modelului nr. 15
din anexa la prezentele norme.
inscrierea mentiunii de reluarea 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
politica medicamentului si a dispozitivelor medicale, unde se vor depune urmatoarele documente in format electronic cu
30 de zile lucratoare inaintea expirarii termenului legal de suspendare a activitatii:
a) Cerere potrivit modelului nr. 14 din anexa la prezentele norme;
b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei;
c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;
d) Declaratia pe proprie raspundere ca nu au intervenit modificari fata de ultima mentiune de pe anexa la autorizatia de
functionare;
e) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.
Inscrierea mentjunii de reluare a activititii se va efectua in termen de 30 de zile lucratoare de la data depunerii
documentatiei complete si conforme. Pentru inregistrarea acestei mentiuni nu este necesara inspeciia.
in cazul reluarii activitatii insotitd de mutarea punctului de lucru, solicitantul depune la directiile de s&natate publica
judetene, rspectiv a municipiului Bucuresti pentru inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare, urmatoarele
documente in format electronic:
a) Cerererile-tip potrivit modelelor nr. 10, nr. 11 si nr. 14 din anexa la prezentele norme;
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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 Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

1) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

Documentele prevazute la alin. 7 se vor depune cu 60 de zile lucratoare inaintea expirarii termenului legal de
suspendare a activitatii.

Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare
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.

Unitatea farmaceutica poate sa isi inceapa activitatea doar dupa inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de

functionare.
6. Anularea autorizatiei de functionare
Art. 9. - Pentru anularea voluntara a autorizatiei de functionare, in cazul in care unitatea farmaceutica isi

inceteaza activitatea in conditiile legii, se vor depune la Ministerul Sanatatii urmatoarele documente, in format electronic,
in termen de 30 de zile lucratoare de la incetarea activitatii:

a) Cerere-tip potrivit modelului nr. 14 din anexa la prezentele norme;

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

c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritoriald corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

Ministerul Sanatatii va emite o decizie de anulare ce va fi transmisa solicitantului in termen de 30 de zile lucratoare

de la data depunerii documentatiei complete si conforme.

7. Infiintarea/desfiintarea oficinelor locale de distributie
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Art. 10. - Pentru infiintarea oficinelor locale de distributie in localitatile din mediul rural, precum si a oficinelor
locale de distributie in statiunile aflate pe litoral, in perioada sezonului estival se vor depune la directile de sanatate
publica judetene, respectiva municipiului Bucuresti urmatoarele documente in format electronic:

a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 14 si nr. 16 din anexa la prezentele norme;

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

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

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

e) Schita spatiului;

f) Memoriul tehnic

g) Programul de lucru al oficinei locale de distributie si al farmaciei coordonatoare, cu nominalizarea farmacistilor care
asigura acest program;

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

1) Certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania pentru farmacistul desemnat pentru a asigura
programul de lucru al oficinei locale de distributie;

|) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

k) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

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

Oficinele locale de distributie nu pot fi mutate, ci doar infiintate sau desfiintate.

Oficinele locale de distributie infiintate in statiunile aflate pe litoral functioneaza doar in perioada 01 mai - 30
septembrie a fiecarui an.

Art. 11. - In situatia in care oficina locala de distributie se desfiinteaza in conditiile prevazute 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) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii;
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b) Cererile-tip potrivit modelului nr. 14 din anexa la prezentele norme;

c) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

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

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

8. Autorizarea si incetarea activitatii farmaciilor/drogheriilor online

Art. 12. - 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) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 13 si nr. 17 din anexa la prezentele norme;

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 activitatilor
specifice in farmacia comunitara sau in drogherie. Cei 10 mp sunt dedicati activitatilor specifice farmaciei/drogheriei
online;

c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

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 medical3;

) Declaratie program de functionare a farmaciei/drogheriei online;

0) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

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

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

k) Contract de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala pentru farmacistul responsabil;

|) Fisa de atributii vizata de Colegiul Farmacistilor din Romania pentru postul de farmacistul responsabil de vanzarea si
eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala;
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m) Declaratie pe proprie raspundere privitoare la respectarea dispozitiilor Acordului de Logo semnat intre Romania si
Comisia Europeana, publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii.

Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare a farmaciei sau drogheriei care
solicita desfasurarea comerfului electronic cu medicamente in termen de 30 de zile lucratoare 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. 13. - Farmacia/drogheria online isi poate inceta activitatea prin notificarea Ministerului Sanatatii in vederea
inscrierii mentiunii corespunzatoare pe autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice.

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) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 13 si nr. 17 din anexa la prezentele norme;

c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfagoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

9. Inscrierea mentjunii privind infiintarea de spatii distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara precum
si/sau a spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita.

Art. 14. - Pentru inscrierea mentiunii privind infiinfarea de spatii distincte destinate asigurarii asistentei cu
medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata
de unitatea sanitara precum si a spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita, managerul unitafii sanitare si
farmacistul-gsef depun la directile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti urmatoarele
documente in format electronic:

a) Cererile-tip, potrivit modelelor nr. 14 si nr. 16 din anexa la prezentele norme;

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

c) Documentul de aprobare/avizare a structurii unitatii sanitare in care este prevazut spatiul distinct;

d) Autorizatia sanitara de functionare a unitatii sanitare insoftita de anexa in care este prevazut spatiul distinct;
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e) Contractele de munca pentru farmacistii desemnati sa asigure programul de lucru al spatiului distinct si decizie de
numire pentru activitatea din spatiul distinct;

f) Schita si datele privind spatiul distinct si amplasarea acestuia in incinta unitatii sanitare in structura careia
functioneazj;

0) Memoriul tehnic;

h) Programul de lucru al spatiului distinct si al farmaciei coordonatoare, cu nominalizarea farmacistilor desemnati sa
asigure acest program;

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

|) Certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania pentru farmacistii desemnati pentru sa asigure
programul de lucru al spatiului distinct;

k) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacigstilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judefului in care
unitatea farmaceutica isi desfasoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

|) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

m) documentul din care sa reiasa adresa seciiei sau pavilionului unitatii sanitare si, respectiv, a spatiului distinct
(certificatul de inregistrare fiscala);

Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen de 30 de zile lucratoare
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. - Spatiile distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a secfijilor sau pavilioanelor unitatilor
sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara precum si spatiile distincte
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 corespunzatoare pe anexa la autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice coordonatoare.

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-tip potrivit modelului nr. 14 din anexa la prezentele norme,;

c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Romania, filiala teritoriala corespunzatoare judetului in care
unitatea farmaceutica isi desfagoara activitatea a notificarii potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;
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d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

CAPITOLUL I
Organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice

SECTIUNEA 1
Farmacia comunitara

Art. 16. - 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.

Farmacia va fi complet separata de incinte cu alta destinatie.

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.

Localul trebuie sa dispuna de facilitatile necesare desfasurarii activitatii (apa curenta, canalizare, electricitate si
incalzire) si de un sistem de securitate pentru protectia personalului, mai ales in timpul garzilor de noapte, daca este
cazul, precum si pentru paza bunurilor existente in unitate. in cazul utilizarii apei provenite dintr-o surséa proprie, aceasta
trebuie sa se afle la o distanta corespunzatoare de orice sursa de contaminare.

Art. 17. - Localul farmaciei comunitare, avand suprafata utila prevazuta la art. 14 alin. (2) din lege, trebuie
compartimentat, dotat si organizat corespunzator tipurilor de activitati care se desfasoara in farmacie, cu respectarea
regulilor de buna practica farmaceutica.

Pentru farmaciile comunitare care desfasoara activitatile prevazute la art. 2 alin. (1) lit. d) si g) din lege trebuie sa
existe spatii distincte care sa dispuna de dotarile si amenajarile conforme cu legislatia specifica acestor activitati, precum
si personal prevazut de legislatia specifica, care isi desfasoara activitatea sub coordonarea farmacistului-sef.

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

Toate incaperile trebuie sa fie suficient iluminate, cu temperatura adecvata pastrarii medicamentelor in conditiile
specificate de producator, inregistrate si monitorizate conform prevederilor legale. Pardoselile trebuie sa fie confectionate
din material ugor lavabil.
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Inc&perile destinate prepararii si depozitarii medicamentelor nu trebuie sa fie spatii de trecere.

Art. 18. - 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) sa aiba o suprafata de minimum 16 mp;

b) 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;

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

2. Receptura este incaperea amenajata, dotata si destinata prepararii formulelor magistrale si oficinale; in receptura
este interzis accesul altor persoane decat al celor care lucreaza in farmacie; receptura trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditji:

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

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

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

3. Laboratorul este incaperea dotatd cu sursa de apd, gaz, electricitate si in care se instaleaza distilatorul. in cazul in
care farmacia comunitara nu dispune de distilator, procurarea apei distilate se face pe baza de contract. Receptura si
laboratorul pot fi organizate si in aceeasi incapere, daca spatiul are o suprafatda 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 pastreaza medicamentele si alte produse permise a se elibera
prin farmaciile comunitare; depozitul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditji:

a) sa aiba o suprafata 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 temperatura existente;
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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) sa detina echipamente specifice pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii speciale
de conservare;

h) 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 sa nu fie
autentice.

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

6. Grup sanitar.

Art. 19. - Farmacia comunitara trebuie sa fie dotata, in fiecare incapere, cu mobilier ugsor de intretinut, adecvat
activitatii, dupa cum urmeaza:

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 caror eliberare este permisa in farmacia
comunitara;

c) 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 n
conformitate cu prevederile legale.

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

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

f) masa de receptura 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;

I) mese pentru receptia medicamentelor;

|) dulapuri inchise pentru pastrarea tinutei de strada si a echipamentului de protecitie;
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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;

c) aparatura pentru efectuarea operatiunilor la cald;

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

e) 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 conditjilor de temperatura;

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

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

I) echipamente pentru prevenirea patrunderii insectelor i rozatoarelor.

Art. 21. - Farmaciile comunitare trebuie sa 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. - 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 activitatilor prevazute in obiectul de activitate al farmaciei, care isi va desfasura activitatea
sub coordonarea si controlul farmacistului-gef.

Un farmacist poate ocupa functia de farmacist-sef intr-o singura unitate farmaceutica.

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 autoritatilor competente, neputénd fi substituit de o
persoana de alta profesie.
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Pe toata perioada de functionare a farmaciei comunitare, inclusiv in timpul noptii, activitatea se va desfagura numai
in prezenta farmacistului; numarul posturilor de farmacist din schema organizatorica a unitatii farmaceutice trebuie sa fie
stabilit in functie de programul de functionare propus si de volumul activitatii desfasurate (minimum un farmacist pentru
fiecare 8 ore de functionare).

in oficina Tsi desfasoara activitatea personal specializat, respectiv farmacisti si asistenti medicali de farmacie.

Farmacistul coordoneaza intreaga activitate a unitatii farmaceutice si are urmatoarele atributii:

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

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

c) efectueaza sau numeste o comisie pentru receptia calitativa si cantitativa a medicamentelor si a celorlalte 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 legatura cu schema terapeutica in cazul asocierilor de medicamente si al prescrierii de
retete magistrale;

g) urmareste noutatile terapeutice pe plan national si international;

h) trebuie sa 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;

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

k) asigura si urmareste stagiile practice ale studentilor facultatii de farmacie; stagiul profesional al farmacistilor rezidenti
se desfasoara, conform unui contract de stagiu, sub indrumarea si controlul farmacistului-sef sau a unui farmacist cu
drept de libera practica desemnat de catre acesta;

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

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

n) in 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
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competenta in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 1473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) nr. 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei nr. 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.

Asistentul medical de farmacie isi desfasoara activitatea in unitatea farmaceutica sub indrumarea directa a
farmacistului, este personal de executie si are urmatoarele atributii:

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 medicald, iar pe cele cu prescriptie medicala numai sub indrumarea
farmacistului, fiindu-i interzisa eliberarea medicamentelor stupefiante si psihotrope;

d) participa la activitatea de farmacovigilents;

e) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitara in vigoare.

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

g) 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 nationala competenta in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 1473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare
a prevederilor Regulamentului delegat (UE) nr. 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei nr.
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;

I) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitara in vigoare

Personalul farmaciei trebuie sa 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. - Farmaciile comunitare trebuie sa detina documente si evidente pentru toate activitatile pe care le
desfasoara, cum sunt:
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a) documente care sa ateste provenienta si calitatea medicamentelor si substantelor farmaceutice, precum si a
celorlalte produse pe care le detin;

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

c) documente pentru evidenta eliberarii 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 baza de prescriptie medicala care se retine in farmacie);

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.

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

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

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

Ambalarea se va face corespunzator si va asigura conditiile de conservare prevazute de producator.

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.

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.

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 careia i se vor preda containerele contindnd medicamentele pe
24 de ore prescrise pacientilor internati in unitatea sanitara cu paturi.

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

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

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

SECTIUNEA 2
Oficina locala de distributie

Art. 27. - Spatiul destinat oficinei locale de distributie, atat pentru cele din mediul rural, cat si pentru cele
sezoniere, trebuie sa aiba o suprafata 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 a se elibera n oficina locala de distributie si care trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:
sa fie prevazuta cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii medicamentelor in conditjile
specificate de producator si cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura create;
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 prin
oficinele locale de distributie; depozitul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditji:
sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesare conservarii medicamentelor
n conditiile normale de depozitare prevazute de catre producator;
sa fie dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de temperatura existente;
sa asigure conditii specifice pentru depozitarea medicamentelor cu regim special;
sa dispuna de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor expirate;
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;
sa detina echipamente specifice pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii speciale
de conservare;
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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 sa nu fie
autentice.

c) Grup sanitar.

Dotarile cu mobilier si aparatura pentru oficina locala de distributie vor fi identice cu cele prevazute pentru farmaciile
comunitare, mai putin cele necesare activitatilor prevazute la art. 2, alin (1), lit. c) din lege.

Este interzisa amplasarea oficinei locale de distributie in spatii in care nu se pot asigura conditiile pentru pastrarea
medicamentelor, cum ar fi baraci de lemn sau aluminiu, garaje etc.

Art. 28. - Programul oficinei locale de distributie trebuie sa fie stabilit in concordantd cu programul farmaciei
comunitare coordonatoare, astfel incat in oficina locala de distributie activitatea sa fie desfasurata de farmacist.

Programul oficinei locale de distributie este comunicat autoritatilor administratiei locale si colegiului farmacistilor
judetean si, respectiv, al municipiului Bucuresti si se afiseaza la loc vizibil pentru pacienti.
Personalul de specialitate al oficinei locale de distributie are aceleasi atributii ca si cel al farmaciei comunitare.

Art. 29. - Firma si emblema oficinei locale de distributie trebuie sa fie vizibila si sa contina datele de identificare ale
farmaciei coordonatoare si sa respecte prevederile art. 17 din lege.

Art. 30. - in oficina locald de distributie trebuie sd existe copia autorizatiei de functionare a farmaciei
coordonatoare, care sa contina mentiunea referitoare la infiintarea acesteia, precum si o copie a documentului care
atesta dreptul de libera practica al farmacistului care asigura functionarea oficinei.

Oficinele locale de distributie 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. - 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.
Farmacia/drogheria online va fi dotata cu:
a) mobilier corespunzator operatiunilor de ambalare si depozitare a coletelor;
b) aparatura care asigura si monitorizeaza temperatura;
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c) alte mijloace pentru pastrarea medicamentelor in conditiile prevazute de producator;

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

Art. 32. - 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 corespunzatoare inscrisa de Ministerul Sanatatii pe anexa la autorizatia de functionare
a farmaciei comunitare sau a drogheriei deja autorizate ih conformitate cu prevederile legale in vigoare;

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

d) chestionar in care pacientul sa indice data nasterii, greutatea, inaltimea, sexul, tratamente curente, antecedente
alergice, starea de sarcina sau alaptare.

Site-ul va fi realizat astfel incat sa nu fie posibila vanzarea si eliberarea medicamentelor fara un schimb prealabil
interactiv intre pacient si farmacist. Dialogul se va putea realiza prin email sau online. Farmacistul va asigura
confidentialitatea datelor pacientilor. Fiecare raspuns al pacientului va fi validat de catre farmacist prin mijloace specifice.

Continutul site-ului trebuie redactat obligatoriu in limba romana. Acesta poate fi tradus in alte limbi.

Administrarea site-ului este efectuata numai de personal autorizat de reprezentantii legali ai farmaciei
comunitare/drogheriei autorizate sa desfasoare activitatea de comert electronic cu medicamente;

Site-ul farmaciei online sau al drogheriei online are o pagina 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. 2%, alin. (5)
din lege se vor afisa doar pe pagina dedicata vanzarii si eliberarii medicamentelor ce se elibereaza fara prescriptie
medicala.

Pe pagina speciala pentru eliberarea si vanzarea a medicamentelor ce se elibereaza fara prescriptie medicala se
vor autoriza numai legaturi hyperlink catre site-urile autoritatilor. Este interzisa afisarea de legaturi hyperlink catre site-
urile de internet ale companiilor farmaceutice.

Actualizarea paginii de internet a unitatii farmaceutice online va fi semnalata pacientilor prin utilizarea sintagmei:
"Pagina actualizata ladatade ..........

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

32


act:530327%20262986605
act:530327%20262986605

lege| 5 indaco

Software development

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.

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 nr. 2011/83/UE si cele de la art. (3), lit. @) din Directiva nr. 2011/24/UE.

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

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

Pentru crearea contului se solicita numele, prenumele, adresa de e-mail precum si adresa la care se va face
livrarea;
Se pot vinde si elibera medicamente online doar pacientilor peste 18 ani.

Art. 34. - 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,

Medicamentele vor fi clasificate in functie de categoria generala de indicatii (durere, febra, greata, tuse, etc.) in
ordine alfabetica, fara evidentiere.
Este interzisa stimularea consumului abuziv de medicamente.

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

Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii 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 in alte state membre ale Uniunii Europene cu respectarea legislatiei privind medicamentele din {ara in care se
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afla pacientul, in conformitate cu articolul 6, alin. (1) din Directiva nr. 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 fara un farmacist responsabil de vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societatii 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 tindnd cont de necesitatea garantarii calitatii medicamentului si a
integritatii ambalajului.

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

Farmacia/drogheria online are responsabilitatea de a asigura transportul si depozitarea coletelor continand
medicamentele comandate astfel incat sa se asigure protejarea acestora Tmpotriva deteriorarii, falsificarii, furtului,
precum si mentinerea conditiilor de temperatura in conformitate cu specificatiile producatorului .

Indiferent de modul de transport, trebuie sa fie posibil sa 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.

Transportul poate fi externalizat in baza unor contracte cu firme de transport care pot asigura conditiile de
conservare specificate de producator;

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.

Beneficiarul de contract trebuie sa aiba un sediu, echipamente, proceduri, cunostinte si o experienta adecvate,
precum si personalul competent pentru a realiza activitatea ceruta de furnizorul de contract.

Beneficiarul de contract nu trebuie sa incredinteze unei parti terte nicio activitate care 1i revine prin contract.

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

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

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
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medicamentelor in situatia in care vehiculele nu sunt utilizate exclusiv pentru transportul medicamentelor. Aceste
proceduri vor fi elaborate de fiecare unitate farmaceutica autorizata sa efectueze comer{ electronic cu medicamente
conform prevederilor legale.

Echipamentele utilizate pentru monitorizarea temperaturii in vehicule in timpul transportului trebuie intretinute si
calibrate la intervale de timp regulate, cel putin o data pe an.

Livrarea comenzii se va face la adresa inscrisa in "Contul meu".

SECTIUNEA 4
Farmacia cu circuit Tnchis

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

Art. 42. - Farmacia cu circuit inchis functioneaza pe baza autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sanatatii
pe denumirea persoanei juridice si numele farmacistului-gef.

Activitatea farmaciei cu circuit inchis se desfasoara in conformitate cu Regulile de buna practica farmaceutica,
elaborate de Ministerul Sanatatii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Romania si aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii.

Autorizatia prevazuta la alin. (1) confera urmatoarele 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, evitdndu-se situarea lui in vecinatatea
sectiilor care pot contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.

Art. 44. - Amplasarea farmaciei cu circuit inchis se va face la parter sau cel mult la primul etaj, astfel incat sa existe o
cale directa de acces pentru o buna aprovizionare cu medicamente.

Art. 45, - Farmacia cu circuit inchis din structura unitatilor sanitare cu paturi va avea o suprafata proportionala cu
volumul, specificul activitatii si numarul de paturi al unitatii sanitare in structura careia functioneaza dupa cum urmeaza:
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a) pentru unitatile sanitare cu un numar de pana la 50 de paturi, suprafata unitatii farmaceutice va fi de minim 50 mp
din care se exclud holurile si grupul sanitar;

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

c) pentru unitatile sanitare cu un numar de paturi mai mare de 200, suprafata unitatii farmaceutice va fi de minim 0,6
mp/pat din care se exclud holurile si grupul sanitar;

Farmacia cu circuit inchis din structura serviciilor de ambulantd va avea o suprafata proportionala cu volumul
activitatii, dar nu mai mica de 50 mp din care se exclud holurile si grupul sanitar;

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

Farmaciile cu circuit inchis din structura unitatilor de asistenta medico-sociala, sanatoriilor, preventoriilor si centrelor
de sanatatevor avea o suprafata proportionala cu volumul activitatii, dar nu mai mica de 50 mp din care se exclud holurile
si grupul sanitar.

Spatiul farmaciei cu circuit inchis va cuprinde urmatoarele incaperi:

a) o incapere destinata primirii si eliberarii condicilor de prescriptii medicale. Distribuirea condicilor de catre personalul
farmaciei catre sectii se face in cutii inchise, inscriptionate cu numele sectiei respective;

b) oficina, destinata pregatirii 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/incaperi destinate depozitarii medicamentelor, spatii delimitate si inscriptionate destinate
depozitarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unitatii farmaceutice. Pentru depozitarea solutiilor perfuzabile se
amenajeaza o incapere special destinata. 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 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.
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h) Pentru depozitarea substantelor inflamabile si volatile se amenajeaza un spatiu special destinat si dotat in
conformitate cu prevederile legale;

1) biroul farmacistului-sef;

|) grup sanitar.

In cazul in care farmacia prepara solutii sterile, se organizeaza o sectie de sterile care trebuie amenajatd intr-un
spatiu separat si functioneaza in conformitate cu regulile de buna practica de fabricatie in vigoare.

In cazul unitatilor sanitare care desfisoard 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 secftiei de oncologie si in acesta isi desfagsoara activitatea personalul de specialitate al farmaciei cu
circuit inchis.

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

a) mese de receptie a medicamentelor, mese de oficina, 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;

c) 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 n
conformitate cu prevederile legale.

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

e) dulapuri inchise pentru pastrarea imbracamintii 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 unitatji
sanitare in structura careia functioneaza, in concordanta cu numarul farmacistilor angajati.
Art. 49. - In farmacia cu circuit inchis isi desfasoara 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 activitatilor prevazute in obiectul de activitate al farmaciei, care isi va desfasura activitatea
sub coordonarea si controlul farmacistului-gef.
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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.

Postul de farmacist-sef, in cazul farmaciilor cu circuit inchis din sistemul public, se ocupa respectand conditiile art.
25, alin. (2) si art. 26 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 869/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.

Daca in schema de personal exista doar un post de farmacist, acesta va fi automat farmacistul-sef.

Schema de personal a farmaciei cu circuit inchis va tine seama de volumul, natura activitatii, precum si de numarul
de paturi, in conformitate cu prevederile legale Tn vigoare.

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

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

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

Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate participa la raportul de garda in vederea
imbunatatirii permanente a actului terapeutic.

Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate face parte din colectivul de farmacovigilenta.

Farmacistul sef monitorizeaza consumul de medicamente, semnaleaza pericolul de discontinuitate, raporteaza
discontinuitatile aparute.

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

(1) Asigurarea starii de sanatate a pacientilor prin urmarirea 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 urmatoarele atributii:

a) participa la aprovizionarea, conservarea si eliberarea medicamentelor si a celorlalte produse aflate in gestiunea
farmaciei;
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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 Il din Legea nr.
339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope;

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

e) supravegheaza colectarea materialelor si deseurilor rezultate in timpul activitatii curente si se asigura de depozitarea
acestora in vederea distrugerii

f) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitara in vigoare

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

h) 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 nationala in conformitate cu prevederile O.M.S. nr. 1473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a
prevederilor Regulamentului delegat (UE) nr. 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei nr.
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 in legatura cu orice aspect legat de actiunea si de administrarea medicamentului.

Art. 53. - Farmaciile trebuie sa detina 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 letrica);

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

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

SECTIUNEA 5
Spatii distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in structura
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carora functioneaza, aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitara si spatii distincte destinate eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu Tn cadrul programelor nationale de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa
diferita

Art. 55. - Spatiile distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a secfiilor sau pavilioanelor unitatilor
sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara vor fi amplasate la parter sau
cel mult la primul etaj, astfel incat sa existe o cale directa de acces pentru o buna aprovizionare cu medicamente.

Spatiul distinct destinat asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in
structura carora functioneaza, aflat la adresa diferita fata de unitatea sanitara trebuie sa aiba o suprafata proportionala cu
volumul de activitate, de minimum 16 mp, exclusiv grupul sanitar, si sa cuprinda:

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

b) Depozitul: Tncapere/incaperi destinate depozitarii medicamentelor, spatii delimitate si inscriptionate destinate
depozitarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unitatii farmaceutice. Pentru depozitarea solutiilor perfuzabile se
amenajeaza o incapere special destinata. 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 ca produsele ar putea sa nu fie autentice.

c) Grup sanitar.

Dotarile cu mobilier si aparatura pentru spatiul distinct destinat asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflat la adresa diferita fata de unitatea sanitara vor fi
identice cu cele prevazute pentru farmaciile cu circuit inchis, mai putin cele legate de activitatea de receptura si
laborator.

Este interzisa amplasarea spatiilor distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a secfiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitara in
vecinatatea secfiilor care pot contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.

Spatiile distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita vor fi amplasate la parter sau cel mult etajul 1. Accesul
pacientilor din ambulatoriu se va face din spatiile publice ale unitatii sanitare.
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Spatiile distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita 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 sa indeplineasca 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;

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 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 producator;

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

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

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

5. 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 defin;

6. sa detina echipamente specifice pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse care impun conditii 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 sa nu fie
autentice.

c) Grup sanitar.

Dotarile cu mobilier si aparatura pentru spatiile distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu n
cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferita vor fi identice cu cele
prevazute pentru farmaciile comunitare, mai putin cele necesare activitatilor prevazute la art. 2, alin (1), lit. c) din lege.

Este interzisa amplasarea spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa diferitda in vecinatatea sectiilor care pot
contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.
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Art. 56. - Programul de lucru al farmacistilor care asigura asistenta cu medicamente in spatiile distincte 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 desfasurata de farmacist.

Programul spatiilor distincte ale farmaciei cu circuit inchis este stabilit de catre farmacistul- sef, cu avizul conducerii
unitatii sanitare Tn structura careia functioneaza, in concordanta cu numarul farmacistilor care asigura activitatea spatiului
distinct.

Personalul de specialitate ce isi desfasoara activitatea in spatiile distincte precizate la art. 55, alin. (1) si (5) are
aceleasi atributii ca si cel al farmaciei cu circuit Tnchis.

Art. 57. - In spatiile distincte destinate asigurérii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unit&tilor
sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitara si spatiile distincte destinate
eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la
o adresa diferita trebuie sa existe copia autorizatiei de functionare a farmaciei coordonatoare, care sa contina mentiunea
referitoare la infiintarea acestora, precum si o copie a documentului care atesta dreptul de libera practica al farmacistului
care asigura activitatea spatiului distinct.

SECTIUNEA 6
Drogheria

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

Drogheria va fi complet separata de incinte cu alta destinatie.

Este interzisa amplasarea drogheriei in baraci de lemn, metalice, garaje, in apartamente cu destinatie de locuinta,
Tn incinta sau in curtea spitalelor.

Localul trebuie sa dispuna de facilitatile necesare desfasurarii activitatii: apa curenta, canalizare, electricitate si
incalzire.

Firma si emblema drogheriei respecta prevederile art. 30 din lege. Este interzisa folosirea de catre 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.
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Art. 59. - Suprafata utila va respecta prevederile art. 25 alin. (2) din lege; compartimentarea, dotarea, organizarea si
functionarea drogheriei trebuie sa fie corespunzatoare tipurilor de activitati permise a se efectua in drogherie.

Art. 60. - Localul drogheriei va avea urmatoarele incaperi:

a) Oficina, incaperea in care are acces publicul si in care se face eliberarea medicamentelor clasificate in grupa celor
care se elibereaza fara prescriptie medicala si a celorlalte produse permise a se elibera in drogherie; aceasta incapere
trebuie sa aiba o suprafata 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 sanatatii permise a se
elibera prin drogherii si care trebuie:

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

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

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

4. sa aiba amenajata o zona securizata pentru pastrarea medicamentelor expirate;

5. 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 sa nu fie
autentice.

c) 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 desfasoara in fiecare
incapere, dupa cum urmeaza:

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

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

g) mobilier pentru pastrarea documentelor.

Art. 62. - Dotarea cu echipamente si aparatura 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;

c) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura

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

Art. 63. - 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.

in oficina drogheriei isi desfisoara activitatea exclusiv personal specializat compus din farmacisti si/sau asistenti
medicali de farmacie.

Drogheria este condusa de farmacistul-sef sau asistentul medical de farmacie-gef, 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.

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.

Sub Tndrumarea personalului de specialitate al drogheriei isi pot desfasura activitatea de practica in drogherie
persoanele aflate Tn procesul de invatamant sau asistenti de farmacie in stagiu de practica.

Activitatea personalului angajat in drogherie se desfasoara conform fisei postului intocmite de catre conducatorul
drogheriei pentru fiecare angajat, potrivit pregatirii sale profesionale, si semnate de catre acestia.

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

c) 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 farmacie;

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

g) conducatorul unitatii sau inlocuitorul acestuia raspunde de activitatea drogheriei si reprezinta drogheria in cazul
oricarui control al autoritatilor 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) n 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. - 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 sa fie de cel putin 8 ore.

Drogheriile trebuie sa afiseze la loc vizibil programul de functionare.

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

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

Art. 67. - Drogheriile trebuie sa detina, 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 autorizatiilor de functionare pentru farmacii si drogherii, ale cererilor adresate directiilor
de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si Ministerului Sanatatii, rapoartele de inspectie de
autorizare, precum si modelul procesului-verbal de contraventie, prevazute in anexa la prezentele norme.
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CAPITOLUL IV
Supravegherea si controlul

1. Inspectia de supraveghere

Art. 69. - Inspectia de supraveghere in farmaciile comunitare, oficinele locale de distributie, farmaciile cu circuit
inchis, si drogherii se exercita de catre personalul imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, cel putin o data la 5 ani.

Inspectia de supraveghere se finalizeaza cu un raport de inspectie, in care se inscriu deficientele; pentru
deficientele constatate in timpul inspectiei se aplica sanctiunile prevazute de lege prin procesul-verbal de constatare a
contraventiilor - potrivit modelulului nr. 18 din anexa la prezentele norme. Raportul de inspectie va fi realizat in doua
exemplare, dintre care unul va fi transmis detinatorului autorizatiei de functionare sau reprezentantului legal al acestuia.

Raportul de inspectie poate fi contestat la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in
interval de 10 zile de la emiterea acestuia.

Contestatia depusa se analizeaza de catre conducerea Departamentului Inspectie Farmaceutica.

Raspunsul la contestatie se comunica solicitantului in termen de maximum 10 zile de la inregistrarea contestatiei.

in cazul savarsirii unor contraventii a cdror sanctiune presupune suspendarea sau anularea autorizatiei, personalul
imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va emite in baza raportului de
inspectie o decizie de suspendare a activitatii sau de anulare a autorizatiei pe care o va transmite catre Ministerul
Sanatatii. Acesta va emite mentiunea de suspendare a activitatii sau de anulare a autorizatiei unitatilor farmaceutice.

Ministerul Sanatatii va afisa pe site-ul propriu lista unitatilor farmaceutice a caror activitate a fost suspendata sau a
caror autorizatie a fost anulata.

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

Art. 70. - Controlul si supravegherea privind vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala este efectuat de catre personalul
imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii.

Controlul si supravegherea prevazute la alin. (1) se finalizeaza cu un raport de inspectie, in care se inscriu
deficientele; pentru deficientele constatate in timpul inspectiei se aplica sanctiunile prevazute de lege prin procesul-
verbal de constatare a contraventiilor potrivit modelului nr. 18 din anexa la prezentele norme. Raportul de inspectie va fi
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realizat in doua exemplare, dintre care unul va fi transmis detinatorului autorizatiei de functionare sau reprezentantului
legal al acestuia.

Raportul de inspectie poate fi contestat la Ministerul Sanatatii in interval de 10 zile de la emiterea acestuia.

Contestatia depusa se analizeaza de catre structura de specialitate a Directiei politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale.

Raspunsul la contestatie se comunica solicitantului in termen de maximum 10 zile de la inregistrarea contestatiei.

3. Control efectuat de personalul imputernicit de Ministerul Sanatatii cu privire la respectarea dispozitiilor legale
Art. 71. - La sesizarea Colegiului Farmacistilor din Romania sau ori de céate ori este nevoie, personalul imputernicit
de Ministerul Sanatatii efectueaza un control cu privire la respectarea prevederilor legale.

Controlul se finalizeaza cu un raport de inspectie, in care se inscriu deficientele; pentru deficientele constatate in
timpul controlului se aplica sanctiunile prevazute de lege prin procesul-verbal de constatare a contraventiilor potrivit
modelului nr. 18 din anexa la norme. Raportul de inspectie va fi realizat in doua exemplare, dintre care unul va fi transmis
detinatorului autorizatiei de functionare sau reprezentantului legal al acestuia.

in cazul savarsirii unor contraventii a cdror sanctiune presupune suspendarea sau anularea autorizatiei, personalul
imputernicit de Ministerul Sanatatii va emite in baza raportului de inspectie o decizie de suspendare a activitatii sau de
anulare a autorizatiei pe care o va transmite catre Ministerul Sanatatii. Acesta va emite mentiunea de suspendare a
activitatii sau de anulare a autorizatiei unitatilor farmaceutice.

ANEXA
la norme

Modelul nr. 1

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
Nr........... dindatade..........
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in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 15/1991 privind infiinfarea societatilor
comerciale farmaceutice - S.A., cu modificarile ulterioare, si ale Legii farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare gi in baza documentatiei inaintate cu nr........... la data de.......... , Ministerul Sanatatii autorizeaza
functionarea farmaciei comunitare cu denumirea:

S.C. S.R.L./S.A.

Ministru,

Modelul nr. 2

ROMANIA o
MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
Nr........... dindatade..........

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 15/1991 privind infiintarea societatilor
comerciale farmaceutice - S.A., cu modificarile ulterioare, si ale Legii farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare si in baza documentatiei inaintate cu nr........... la data de.......... , Ministerul Sanatatii autorizeaza
functionarea farmaciei cu circuit inchis cu denumirea:

S.C. S.R.L./S.A.

Farmacie cu circuit inchis in structura . . . .. ... ..
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Modelul nr. 3

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
Nr........... dindatade..........

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Legii farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare si in baza documentatiei inaintate cu nr........... la data de.......... , Ministerul Sanatatii autorizeaza
functionarea drogheriei cu denumirea:

S.C. S.R.L./S.A.

Drogheria este autorizata sa detina si sa elibereze dintre medicamente numai pe cele ce pot fi eliberate fara
prescriptie medicala - OTC, prevazute de Nomenclatorul medicamentelor pentru uz uman,
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Ministru,

Modelul nr. 4

Catre, o 5

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI . .........

Subsemnatii,.......... (numele si prenumele), in calitate de administrator/manager, si.......... , in calitate de farmacist-
sef/asistent medical de farmacie-sef la societatea comerciald/unitatea sanitara.......... , cu sediul social aflat la
adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului.......... , cod fiscal.......... , va
rog sa planificati inspectia la sediul unitatii aflate la adresa........... , in vederea obtinerii autorizatiei de functionare pentru:

o farmacie comunitara infiintata:

o Tn mediul urban

o Tn mediul rural

o farmacie cu circuit inchis

o drogherie

Anexez la prezenta cerere documentatia solicitatd de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare si de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura administrator/manager .
Farmacist-gef,

Stampila
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Modelul nr. 5

Catre, o
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatii,.......... (numele si prenumele), in calitate de administrator/manager, si.......... , in calitate de farmacist-sef
la societatea comerciald/unitatea sanitara.......... , cu sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata
la Oficiul National al Registrului Comertului.......... , cod fiscal.......... , va rog sa emiteti autorizatia de functionare pentru:

o farmacie comunitara infiintata:

o Tn mediul urban

o Tn mediul rural

o farmacie cu circuit inchis

o drogherie

Anexez la prezenta cerere documentatia solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile gi
completarile ulterioare si de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura administrator/manager .
Farmacist-sef,

Stampila

Modelul nr. 6
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Catre, o
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciala/unitatea sanitara.......... , CU
sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comer{ului
cod fiscal.......... , va rog sa binevoiti a elibera un duplicat al autorizatiei de functionare nr.......... eliberata pentru:

o farmacia comunitara

o farmacia cu circuit inchis

o drogheria

aflatalaadresa: .......... , datorita pierderii acesteia, pierdere publicata in ziarul . . .........

Anexez prezentei cereri documentatia solicitatda de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile i
completarile ulterioare si de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura,

Stampila
Modelul nr. 7
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI
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RAPORT DE VERIFICARE A CONFORMITATII SPATIULUI UNITATILOR FARMACEUTICE

DATE ADMINISTRATIVE:
Tipul de unitate:

o Farmacie comunitara

o Drogherie

o Oficina locala de distributie
o Farmacie cu circuit inchis

SCOPUL INSPECTIEL:

o Autorizare:

O urban

o rural

o Mutare sediu: Autorizatia de functionarenr. ... ... ...

o Modificari aduse spatiului unitatii farmaceutice (reorganizare) inclusiv in vederea autorizarii activitatii de vanzare si
eliberare online a medicamentelor in conformitate cu prevederile legale

REPREZENTANTI Al UNITATII INSPECTATE:

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie-gef . . .. ... ...

Reprezentant societate/unitate sanitara . . .. ... ...

REFERINTE:

* Legea farmaciei nr. 266/2008 republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

* Ordinul ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor
comunitare, a farmaciilor cu circuit inchis si a drogheriilor

* Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica
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PERSONAL DE SPECIALITATE:

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie-sef . ... ... ...
Farmacisti .. ........

Asistenti medicali de farmacie . . ... ... ..

DATE PRIVIND LOCALUL UNITATII FARMACEUTICE:
1. Suprafata totala conforma cu prevederile legale:

o Da

o Nu

2. Amplasarea/Constructia este in conformitate cu prevederile legale:

o Da

o Nu

3. Exista rampa de acces:
o Da

o Nu

4. Facilitati:

a) Apa potabila

o Da

o Nu

b) Curent electric

o Da

o Nu

c) Incalzire

o Da

o Nu

5. Compartimentare:

a) Oficina:

» Suprafata in conformitate cu prevederile legale:

54

indaco

Software development



lege| 5 indaco

Software development

o Da

o Nu

* Exista sisteme de asigurare si monitorizare a conditiilor de temperatura:

o Da

o Nu

b) Receptura

c) Laborator

» Suprafata in conformitate cu prevederile legale:

o Da

o Nu

* Exista sisteme de asigurare si monitorizare a conditiilor de temperatura:

o Da

o Nu

* Ustensile, vesela (in cazul farmaciilor cu receptura/laborator)

o Da

o Nu

* Aparatura pentru cantarit (in cazul farmaciilor cu receptura/laborator)

o Da

o Nu

e Sistem de preparare a apei distilate sau contract de furnizare a apei distilate (in cazul farmaciilor cu
receptura/laborator)

o Da

o Nu

d) Depozit

» Suprafata in conformitate cu prevederile legale:

o Da

o Nu

* Exista sisteme de asigurare si monitorizare a conditiilor de temperatura:

o Da
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» Exista zone distincte inscriptionate pentru:

o Medicamente

o Da

o Nu

o Medicamente termolabile

o Da

o Nu

o Medicamente expirate

o Da

o Nu

o Medicamente de uz veterinar in cazul in care exista in unitate
o Da

o Nu

o Medicamente homeopate in cazul in care exista in unitate

o Da

o Nu

o Alte produse permise a se comercializa in unitatile farmaceutice
e) Birou/spatiu de confidentialitate

o Da

o Nu

f) Grup sanitar

o Da

o Nu

g) Spatiu destinat functionarii farmaciei/drogheriei online:

o Da

o Nu

6. Legaturi functionale:

o Depozitul si biroul/spatiul de confidentialitate au corespondenta cu oficina
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o Da

o Nu

o Sunt depozitul, spatiul necesar functionarii farmaciei/drogheriei online, receptura si laboratorul spatii de trecere
o Da

o Nu

DOTARI/ECHIPAMENTE:

1. Mobilier specific:

a) Oficina

b) Receptura

c) Laborator

d) Depozit

e) Birou

f) Spatiu destinat functionarii farmaciei/drogheriei online

2. Sistem de securitate

DOCUMENTE: certificate de conformitate pentru aparatura din dotare
o Da

o Nu

DEFICIENTE CONSTATATE:

1. Amplasarea si organizarea unitatii farmaceutice fara respectarea prevederilor legale
o Da

o Nu

2. Lipsa legaturilor functionale

o Da

o Nu

3. Suprafata totala necorespunzatoare

o Da

o Nu

4. Lipsa incaperilor prevazute in prezentele norme

o Da
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o Nu

5. Spatiul unitatii farmaceutice neseparat complet de alte incinte

o Da

o Nu

6. Suprafete necorespunzatoare ale incaperilor

o Da

o Nu

7. Receptura/laborator/depozit/spatiu destinat functionarii farmaciei/drogheriei online sunt spatii de trecere

o Da

o Nu

8. Lipsa facilitatilor

o Da

o Nu

9. Lipsa mobilierului

o Da

o Nu

10. Inexistenta sistemelor de asigurare si monitorizare a conditiilor de temperatura

o Da

o Nu

11. Lipsa din depozit a zonelor distincte si inscriptionate pentru depozitarea medicamentelor si a altor produse permise
a se comercializa in unitatile farmaceutice

o Da

o Nu

12. Lipsa echipamentelor si ustensilelor

o Da

o Nu

13. Lipsa rampei de acces

o Da

o Nu
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14. Nerespectarea insemnelor si prevederile privind firma si emblema unitatii farmaceutice
o Da
o Nu

REINSPECTIE

o Da

o Nu

SPATIUL ESTE CONFORM
o Da

o Nu

PERSONAL IMPUTERNICIT DIN CONDUCATOR
CADRUL DSP UNITATE

REPREZENTANT
UNITATE

Modelul nr. 8

Catre, o
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI $SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciala.......... , cu sediul social aflat la
adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului.......... , cod fiscal.......... , Cu
autorizatia de functionare nr........... emisa pentru farmacia comunitard/farmacia cu circuit inchis/drogheria aflata la
adresa.......... va rog sa binevoiti a inscrie pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea corespunzatoare schimbarii
detinatorului autorizatiei (persoana juridica) in baza actului.......... pentru:

o farmacia comunitara

o drogheria
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datoritd schimbarii detinatorului autorizatiei (persoana juridica), caurmarea...........

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

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura,
Stampila
Modelul nr. 9
Catre, A
COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA
Subsemnatul . ... .. .. .. , In calitate de administrator/farmacist-sef/imputernicit la societatea comerciala/unitatea
sanitara.......... , cu sediul social aflatlaadresa.......... , punct de lucru aflatlaadesa . . .................. ,
telefon/e-mail . . .. ...... , inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului . . ........ ,codfiscal .......... va

informez ca in cadrul societatii/unitatii sanitare au intervenit urmatoarele modificari:
o modificarea fondului de comert;
o modificarea farmacistului sef;
o modificarea adresei sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitatii farmaceutice;
o orice modificare a spatiului unitatii farmaceutice;
o modificarea adresei de sediu social;
o infiintare oficina locala de distributie;
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o desfiintare oficina locala de distributie;

o infiinfarea spatiilor distincte destinate asigurarii asisten{ei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor
sanitare in structura carara functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara

o infiintarea spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale
de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita;

o desfiintarea spatiilor distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor
lege sanitare in structura carara functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara

o desfiintarea spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale
de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita;

0O autorizarea farmaciei online;

o incetarea activitatii farmaciei online;

O autorizarea drogheriei online;

o incetarea activitatii drogheriei online;

O suspendarea activitatii unitatii farmaceutice;

o anularea autorizatiei de functionare;

o reluarea activitatii in intervalul de suspendare.

Semnatura,
Stampila
Modelul nr. 10
Catre, o §
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI . .........
Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciald/unitatea sanitara.......... , CU
sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului.......... :
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cod fiscal.......... , Cu autorizatia de functionare nr........... emisa pentru farmacia comunitard/farmacia cu circuit
inchis/drogheria aflata la adresa........... , va rog sa planificati inspectia la noul sediu cu activitate al unitatii farmaceutice
aflat la adresa........... , In vederea verificarii conditiilor de autorizare.

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

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura,

Stampila

Modelul nr. 11

Catre, o
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciala/unitatea sanitara.......... , CU
sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertfului.......... ,
cod fiscal.......... , Ccu autorizatia de functionare nr........... emisa pentru farmacia comunitara/farmacia cu circuit
inchis/drogheria aflata la adresa........... , va rog sa binevoiti a inscrie pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea
corespunzatoare mutarii sediului social cu activitate sau a punctului de lucru la adresa..........

Anexez prezentei cereri documentatia solicitatda de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare si de normele de aplicare a acesteia.
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Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura,

Stampila

Modelul nr. 12

Catre, o
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de farmacist sef/asistent medical de farmacie sef la societatea
comerciald/unitatea sanitara.......... , cu sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul
National al Registrului Comertului.......... , cod fiscal.......... , va rog sa binevoiti a inscrie pe anexa la autorizatia de
functionare nr.................... emisa pentru farmacia comunitara/farmacia cu circuit inchis/drogheria aflata la adresa..........
aflata la adresa........... numele meu in calitate de nou conducator al farmaciei/drogheriei, incepand cu data de..........

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

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........
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Semnatura,
' Stampila

Modelul nr. 13

Catre o §

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI . .........

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciald/unitatea sanitara.......... , Cu
sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului.......... ,
cod fiscal.......... , Cu autorizatia de functionare nr........... emisa pentru farmacia comunitara/farmacia cu circuit
inchis/drogheria aflata la adresa........... , va rog sa planificati inspectia la sediul unitatii aflat la adresa........... , In vederea

verificarii conditiilor de autorizare, ca urmare a modificarilor aduse spatiului unitatii farmaceutice.

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

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura,

Stampila

Modelul nr. 14
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Catre, o
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciala/unitatea sanitara.......... , CU
sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului.......... :
cod fiscal.......... , va rog sa blnevom a Inscrie pe anexa la autorizatia de functionare nr........... emisa pentru farmacia
comunitara/farmacia cu circuit inchis/drogheria aflata la adresa........... , urmatoarea mentiune, incepand cu data

o suspendarea autorizatiei de functionare

o reluarea activitatii

o infiintarea oficinei locale de distributie aflate laadresa . ... ... ...

o desfiintarea oficinei locale de distributie aflate laadresa . ... ... ...

o Infiintarea de spatii distincte destinate asigurarii asistentei cu medlcamente a sectiilor sau pavilioanelor, aflate la
adrese diferite fata de unitatea sanitara aflate laadresa . . . ... .. ..

o desfiintarea spatiilor distincte destinate asigurarii asistentei cu medlcamente a secfjiilor sau pavilioanelor, aflate la
adrese diferite fata de unitatea sanitara aflate laadresa .. ... .. ...

o infiintarea de spatii distincte destinate eliberarii med|camentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale
de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita

o desfiintarea spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale
de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita

o anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice

o modificarea adresei sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al unitatii farmaceutice;

o modificari ale spatiului unitatii farmaceutice

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

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.
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Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:
opostalaadresa..........
oe-maillaadresa..........

Semnatura,

Stampila

Modelul nr. 15

Catre, o
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de................... la societatea comerciald/unitatea
sanitara.......... ,cu sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului
Comertului.......... , cod fiscal.......... , va notific suspendarea voluntara a autorizatiei de functionare, ca urmare a intreruperii
activitatii, pentru o perioada de pana la 30 de zile incepand cu data de.......... , urmand sa se reia activitatea incepand cu
data de..........

Semnatura administrator .
Farmacist-gef,

Stampila

Modelul nr. 16

Catre,
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI ..........
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Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciala/unitatea sanitara.......... , Cu
sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.................... , inregistrata la Oficiul National al Registrului
Comertului.......... , cod fiscal.......... , Cu autorizatia de functionare nr........... emisa pentru farmacia comunitara/farmacia cu
circuit Tnchis aflata la adresa........... , va rugam sa planificati inspectia in vederea autorizarii oficinei locale de

distributie/spatiului distinct destinat asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in
structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara/spatiului distinct destinat eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu Tn cadrul programelor nationale de sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa
diferita..........

Aceasta va functiona (in cazul oficinelor locale de distributie):

o in perioada sezonului estival (1 mai - 30 septembrie) in statiunile aflate pe litoral;

o pana la infiintarea unei farmacii comunitare in localiatatea din mediul rural pe care oficina locala de distributie o
deserveste, conform art.13, alin. (5).

Anexez prezentei cereri documentatia solicitatda de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile i
completarile ulterioare si de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura,

Stampila

Modelul nr. 17

Catre,
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MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul,.......... (numele si prenumele), in calitate de.......... la societatea comerciala/unitatea sanitara.......... ,CU
sediul social aflat la adresa........... , telefon/e-mail.......... , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului.......... :
cod fiscal.......... , va rog sa inscrietfi pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea corespunzatoare desfasurarii

activitatilor de vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se acorda
fara prescriptie medicala dupa cum urmeaza:

o infiintarea farmaciei online;

o desfiintarea farmaciei online;

o infiintarea drogheriei online;

o desfiintarea drogheriei online;

Pentru infiintarea farmaciei/drogheriei online adresa unitatii farmaceutice de unde vor fi livrate medicamentele este . . .
....... , adresa site-ului unitatii farmaceutice prin intermediul careia se va face vanzarea este . . . . ... ..., numele
farmacistului responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor
eliberate fara prescriptie medicalaeste . . ........

Data inceperii activitatiieste . . .. ... ...

Anexez la prezenta cerere documentatia solicitatd de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare si de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum responsabilitatea pentru
veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

opostalaadresa..........

oe-maillaadresa..........

Semnatura administrator Farmacist-sef, .
Stampila
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Modelul nr. 18

PROCES-VERBAL
de constatare a contraventjei

Nro...ooo
Incheiat astazi, ziva . ......... ,ora.......... Juna ... ,anul .. ... ...
Subsemnatul/Subsemnata, . ......... ,incalitatede .......... la.......... , @m constatat ca urmare a inspecitiei
efectuate la farmacia/drogheria cu sediulin.......... JStr .. nr........... , dinstructura S.C........... ,
nr. de inmatriculare la registrul comertului . . ... ..... , reprezentata prin domnul/doamna . . ........ , in calitate de . . . .
...... , domiciliat/domiciliatain.......... str...........nr........... legitimat/legitimata cu B.l/C.l. seria......
R £ | R , emis/emisade.......... ,CNP .......... , urmatoarea fapta:
.......... , savarsita la data de.........., contravenind prin aceasta dispozitiilor art........... alin........... din Legea farmaciei nr.

266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.
Faptele prevazute in actele normative mentionate se sanctioneaza conform:

1. Art. ......... alin. .......... lit. . ......... din.......... ,cuamendadela.......... panala..........
lei;

2.Art. ... alin........... lit. . ......... din.......... ,cuamendadela.......... panala..........
lei;

A\ ¢ P alin. .......... lit. . ......... din.......... ,cuamendadela.......... panala..........
lei;

Astfel se stabileste cuantumul amenzii pentru faptele de la pct.:

1. 1n sumade.......... lei;

2. ln sumade.......... lei;

3.Insumade.......... lei;

Suma finala estede ... ....... lei.

in termen de 15 zile de la data inmanarii sau comunicarii procesului-verbal, contravenientul poate achita jumatate din
valoarea amenzii aplicate.
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Alte mentjuni:

Plata se face la Trezoreria . . .. ... ... ,incontul . . ........ , chitanta urmand a fi depusa la sediul Ministerului
Sanatatii.

Am primit copia de pe procesul-verbal.
Contravenient,

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

Martor: numele . . ........ , prenumele . ... ...... ,BlIC.l.seria.......... nr........... ,CNP . ......... ,
domiciliul . . ........
Semnatura
REZOLUTIA
de aplicare a sanctionarii si instiintarea de plata
Nr........... din..........
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Subsemnatul/Subsemnata, . ......... ,In calitatede . ......... la.......... , aplic contravenientului sus-numit o
amendade.......... lei, pe care o va achita la Trezoreria .. ........ in termen de 15 zile de la comunicare, urmand
ca in acelasi termen sa prezinte chitanta de plata la:

o Ministerul Sanatatji - Directia Politica Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

o Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

o Directia de Sanatate Publica . .........

Nerespectarea acestui termen atrage executarea silita conform Legii nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscala
cu modificarile si completarile ulterioare. Impotriva procesului- verbal de constatare a contraventiei se poate face
plangere in termen de 15 zile de la comunicare, care se depune impreuna cu copia de pe procesul-verbal la organul care
a aplicat sanctiunea.

Semnatura organului care a aplicat sanctiunea

Am luat cunostinta.
Contravenient,

Catre,
Administratia Financiara . . . ....... JStr. ... nr...........

Va rugam ca in temeiul dispozitilor Ordonantei Guvernului nr. 92/2003, republicata, cu modificarile si completarile

ulterioare, sa ne confirmati luarea in evidenta, in vederea executarii debitului, a contravenientului.......... , cu sediul
in........ , Cusumade.......... lei, pentru Tncalcarea normelor prevazute de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata.

Semnatura conducatorului unitatii
LS...........
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