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*) Nota CTCE:

Forma consolidatda a ORDINULUI nr. 444 din 25 martie 2019, publicat
Iin Monitorul Oficial nr. 270 din 9 aprilie 2019, la data de 23 Iulie
2024 este realizatd prin includerea modificdarilor si completdrilor
aduse de: ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020; ORDINUL nr. 2.042
din 7 octombrie 2021; ORDINUL nr. 2.528 din 14 mai 2024.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de
Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un document cu caracter
oficial, fiind destinat informdarii utilizatorilor.

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

avand in vedere prevederile art. 8 alin. (2) din Legea farmaciei nr.
266/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr.
144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului S&natatii,
cu modificarile si completdrile ulterioare,

ministrul sanatdatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitdatilor farmaceutice, prevazute in anexa care face parte integranta
din prezentul ordin.



javascript:%20void(0)

ART. 2

Ministerul Sanatadtii, prin Directia politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Colegiul Farmacistilor
din Roménia si directiile de sandtate publicd judetene si a
municipiului Bucuresti vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

(la 17-12-2020 sintagma: Directia politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale a fost inlocuitd de Articolul II din ORDINUL
nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)

ART. 3

(1) Prezentul ordin intra in vigoare in 15 zile de la publicarea in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

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

ART. 4

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

ART. 5

La data intrdrii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul
ministrului sandtdtii nr. 962/2009 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor si drogheriilor,
publicat in Monitorul Oficial al Romédniei, Partea I, nr. 538 din 3
august 2009, cu modificdrile ulterioare.

ART. 6

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

Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea
Bucuresti, 25 martie 2019.
Nr. 444.
ANEXA 1

NORME

NORME din 25

martie 2019
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitdtilor
farmaceutice
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Aprobate prin ORDINUL nr. 444 din 25 martie 2019 publicat in
Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, Nr. 270 din 9 aprilie 2019.

*) Nota CTCE:

Forma consolidata a NORMELOR din 25 martie 2019, publicate in
Monitorul Oficial nr. 270 bis din 9 aprilie 2019, la data de 22 Iulie
2024 este realizatd prin includerea modificdarilor si completdrilor
aduse de: ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020; ORDINUL nr. 2.042
din 7 octombrie 2021; ORDINUL nr. 2.528 din 14 mai 2024.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de
Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un document cu caracter
oficial, fiind destinat informdarii utilizatorilor.

Conform art. II din ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17 decembrie 2020, in tot cuprinsul
ordinului, sintagma ,Directia politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale“ se inlocuieste cu sintagma ,Directia politica
medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale"“, sintagma
,0ficind locald de distributie"™ se inlocuieste cu sintagma ,oficina
comunitara ruralada"“, sintagma ,spatiu distinct™ se inlocuieste cu
sintagma ,oficind de circuit inchis“, iar sintagma ,zile lucratoare"“
se inlocuieste cu sintagma ,zile calendaristice™. Inlocuirea
sintagmelor s-a realizat direct in textul prezentei forme consolidate.

CAP. I
Definitii
ART. 1
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In intelesul prezentelor norme, termenii si notiunile folosite au
urmatoarele semnificatii:

a) distributie en detail de medicamente - activitdati de procurare,
detinere, vénzare si eliberare de medicamente catre public, realizate
numai in farmacii comunitare, oficine comunitare rurale si drogherii;

b) comertul electronic cu medicamente - activitatea economicd prin
intermediul cdreia unitatea farmaceuticd online oferd spre véanzare si
eliberare medicamente de uz uman cdtre pacienti prin intermediul
serviciilor societdtii informationale;

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

d) deficientd - orice abatere de la prevederile legii de la
prezentele norme si/sau de la regulile de bund practicd farmaceutica
constatate de catre personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si din
cadrul Ministerului Sdndtdatii, conform atributiilor proprii, in timpul
unei inspectii si care este mentionatd in raportul de inspectie;

e) farmacie comunitard - unitatea farmaceutica de interes public ce
asigurd asistenta farmaceutica in ambulatoriu a populatiei, prin
vanzarea si eliberarea de medicamente si alte produse prevazute
la art. 2 alin. (1) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulteriocare, denumitda in continuare lege,
precum si prin furnizarea de servicii farmaceutice, in scopul
realizdarii corecte a tratamentelor cu medicamente sau cu alte produse
de sandtate si promovarii unui mod de viata sanatos;

f) oficind comunitara rurald - punct de lucru infiintat de catre o
farmacie comunitard, coordonatd de cdtre aceasta si care este situatad
intr-o localitate din mediul rural unde nu existda farmacie, inclusiv
in satele arondate oraselor sau in statiunile de pe litoral, caz in
care poate functiona doar pe periocada sezonului estival;

g) farmacie online - unitatea farmaceuticd autorizatd sa vanda si sa
elibereze prin intermediul serviciilor societdtii informationale numai
medicamente acordate fadra prescriptie medicalda cu autorizatie de
punere pe piatd conform legislatiei in vigoare. Aceasta functioneaza
in baza inscrierii unei mentiuni pe autorizatia de functionare a
farmaciilor comunitare infiintate conform Legii farmaciei nr.
266/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare.
Este interzisd eliberarea si vanzarea medicamentelor acordate pe baza
de prescriptie medicalad prin intermediul serviciilor societdtii
informationale;

h) drogherie - unitatea farmaceutica ce asigurd asistenta
farmaceuticd in ambulatoriu a populatiei numai cu medicamente care se
pot elibera fard prescriptie medicala si cu alte produse prevazute
la art. 2 alin. (1) 1lit. e) din Legea nr. 266/2008, republicatd, cu
modificdrile si completdarile ulterioare, cu exceptia produselor
homeopate ce se elibereazad pe baza de prescriptie medicalad;

i) drogherie online - unitatea farmaceutica autorizatd sa vénda si
sd elibereze prin intermediul serviciilor societdtii informationale




numai medicamente acordate farad prescriptie medicald cu autorizatie de
punere pe piata conform legislatiei in vigoare. Aceasta functioneaza
in baza inscrierii unei mentiuni pe autorizatia de functionare a
drogheriilor infiintate conform Legii farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulteriocare. Este
interzisd eliberarea si vénzarea medicamentelor acordate pe baza de
prescriptie medicald prin intermediul serviciilor societatii
informationale;

j) farmacie cu circuit inchis - unitatea farmaceuticd ce asigura
asistenta cu medicamente de uz uman si dispozitive medicale, aflate in
gestiunea unitdtii farmaceutice, pentru bolnavii internati in unitati
sanitare, in unitdti medicale aflate in structura ministerelor cu
retea sanitara proprie, pentru serviciul de ambulantd, precum si
pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sandatate si
ambulatoriul unitdtilor medicale aflate in structura ministerelor cu
retea sanitara proprie, conform legislatiei in vigoare;

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

1) farmacist-sef - persoanad ce detine titluri oficiale de calificare
si care este membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia, avand
drept de liberad practicad, care organizeaza si coordoneaza activitatea
profesionalada 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 farmaceuticda si in relatiile cu celelalte sectii,
compartimente si departamente ale unitdatii unitare in care isi
desfdsoara activitatea;

m) farmacist - responsabil de vénzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor
care se acorda fara prescriptie medicald - persoand ce detine titluri
oficiale de calificare si care este membru al Colegiului Farmacistilor
din Romé&nia, avand drept de liberd practicd, cu atributii in
desfdsurarea activitdtii de comert electronic cu medicamente;

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

0) asistent medical de farmacie sef - asistentul medical de farmacie
care organizeaza si coordoneazda activitatea profesionald a drogheriei
Si o reprezinta in relatiile cu Ministerul Sdndtatii si cu alte
institutii si asociatii profesionale;

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

g) personal imputernicit de Ministerul Sandtdtii - personalul care
are calitatea de a efectua inspectiile de control in cazurile




prevazute la art. 31, alin. (2) si alin. (4) din lege;

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

CAP. II

Prevederi generale privind infiintarea si functionarea unitdtilor
farmaceutice

1. Prevederi generale privind autorizatia de functionare

ART. 2

(1) Asistenta farmaceuticad a populatiei se poate realiza prin
farmacii comunitare, inclusiv prin activitatea de vanzare si eliberare
prin intermediul serviciilor societdatii informationale a
medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicald, oficine
comunitare rurale, farmacii cu circuit inchis in structura cdrora pot
fi organizate oficine de circuit inchis destinate asigurdrii
asistentei cu medicamente a sectiilor sau paviliocanelor aflate la
adrese diferite fatd de unitatea sanitard sau oficine de circuit
inchis destinate eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu in
cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau
la o adresa diferitd, drogherii inclusiv prin activitatea de vanzare
si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala.

(2) Farmaciile comunitare si drogheriile pot functiona numai in baza
autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sanatdtii conform art.
8 si art. 24 din lege, in conformitate cu prezentele norme, potrivit
modelelor nr. 1 si 3 prevazute in anexa care face parte integrantd din
prezentele norme.

(3) Farmaciile cu circuit inchis pot functiona numai in baza
autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sanatadtii conform
prevederilor prezentelor norme, potrivit modelului nr. 2 prevazut in
anexa care face parte integrantd din prezentele norme.

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

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

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

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

(8) Unitdtile sanitare multi-pavilionare sau cu sectii aflate la
adrese diferite fatda de unitatea sanitara isi pot organiza, daca nu au
deja farmacie cu circuit inchis in locatia respectiva, oficine de
circuit inchis destinate asigurdrii asistentei cu medicamente a




sectiilor sau pavilioanelor, aflate la adrese diferite fata de
unitatea sanitara, activitatea acestora fiind coordonatd de farmacia
cu circuit inchis a unitatii sanitare.

(9) Unitdatile sanitare cu paturi isi organizeaza, daca nu au deja
farmacie cu circuit inchis destinatd acestei activitdti, oficine de
circuit inchis destinate eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu
in cadrul programelor nationale de sdnatate, aflate la aceeasi adresa
sau la o adresa diferitd, activitatea acestora fiind coordonata de
farmacia cu circuit inchis a unitatii sanitare.

(10) Oficinele comunitare rurale, farmaciile si drogheriile online,
precum si oficinele de circuit inchis destinate asigurdrii asistentei
cu medicamente a sectiilor sau paviliocanelor, aflate la adrese
diferite fatd de unitatea sanitara, oficine de circuit inchis
destinate eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o
adresa diferitda se organizeaza si functioneazada numai in baza mentiunii
specifice inscrise pe anexe la autorizatia de functionare a unitatii
farmaceutice in structura careia functioneazad si care ii coordoneaza
activitatea.

ART. 271

In situatiile prevdzute la art. 6 din Legea nr. 136/2020 privind
instituirea unor masuri in domeniul sanatatii publice in situatii de
risc epidemiologic si biologic, republicatd, cu modificdrile si
completdarile ulterioare, medicamentele pentru care, in protocolul de
tratament al bolilor infectocontagioase, este prevadzutd posibilitatea
prescrierii pentru administrare ambulatorie pot fi eliberate in regim
ambulatoriu de cdtre farmacia cu circuit inchis/oficina cu circuit
inchis, la recomandarea medicului specialist din cadrul unitatii
sanitare cu paturi, in aceleasi conditii prevdzute prin prezentele
norme pentru medicamentele din cadrul programelor nationale de
sanatate.

(la 08-10-2021 Punctul 1. din Capitolul II a fost completat
de Articolul I din ORDINUL nr. 2.042 din 7 octombrie 2021, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 963 din 08 octombrie 2021)

ART. 3

(1) Pentru farmaciile comunitare, autorizatia de functionare este
emisd la cererea administratorului societatii si a farmacistului-sef
in baza deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceuticd a directorului executiv al directiei de sandtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, insotita de raportul de
inspectie intocmit de personalul Imputernicit din cadrul directiilor
de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(2) Pentru farmaciile comunitare, in vederea obtinerii autorizatiei
de functionare, solicitantii depun la directiile de sdnatate 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.

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




exact de locuitori.

(4) Pentru farmaciile cu circuit inchis, autorizatia de functionare
este emisa la cererea manageruluil unitdatii 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 sdnadtate publica Jjudetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, insotitd de raportul de inspectie
intocmit de personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

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

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

normey;
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b) Contractul de muncad pentru o norma intreagad, pe perioada
nedeterminatd, pentru farmacistul-sef al unitdatii numit cu respectarea
prevederilor legale in vigoare sau, in cazul neocupdrii postului prin
concurs, se aplicad prevederile art. 35 din anexa nr. 1 la Ordinul
ministrului sandtdtii nr. 166/2023 pentru aprobarea metodologiilor
privind organizarea si desfdsurarea concursurilor de ocupare a
posturilor vacante si temporar vacante de medic, medic stomatolog,
farmacist, biolog, biochimist si chimist din unitatile sanitare
publice sau din directiile de sanatate publica, precum si a functiilor
de sef de sectie, sef de laborator si sef de compartiment din
unitdtile sanitare fard paturi sau din directiile de sandtate publica,
respectiv a functiei de farmacist-sef in unitdatile sanitare publice cu
paturi, cu modificdrile ulterioare, certificatul de membru al
Colegiului Farmacistilor din Romdnia si certificatul profesional
curent emise de Colegiul Farmacistilor din Romdnia;
(la 17-05-2024 Litera b) , Alineatul (5) , Articolul 3 , Punctul 1. ,
Capitolul II a fost modificata de Punctul 1. , Articolul I din ORDINUL
nr. 2.528 din 14 mai 2024, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 458 din
17 mai 2024)
c) Documentul de aprobare/avizare a structurii unitdtii sanitare in

care este prevazuta farmacia;

d) Autorizatia sanitarada de functionare a unitdtii sanitare insotita
de anexa 1in care este prevazutd farmacia;

e) Schita si datele privind localul farmaciei si amplasarea acesteia
in incinta unitdtii sanitare in structura cdreia functioneaza;

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

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

h) Dovada achitdarii taxei prevazute de lege;

i) Fisa de atributii a postului de farmacist, vizatd de Colegiul




Farmacistilor din Romdnia pentru fiecare farmacist angajat;

(6) Pentru drogherii, autorizatia de functionare este emisa la
cererea administratorului societdtii si a farmacistului-sef/asistent
medical de farmacie-sef in baza deciziei de conformitate a spatiului
cu destinatie de unitate farmaceuticd a directorului executiv al
directiei de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, insotitda de raportul de inspectie intocmit de personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sdndtate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti.

(7) Pentru drogherii, in vederea obtinerii autorizatiei de
functionare, solicitantii depun la directiile de sdndtate 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.

(8) In cazul infiintdarii 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 transmisada electronic prin intermediul Punctului de
contact unic electronic, accesédnd linkul www.edirect.e-guvernare.ro,
aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii, la sectiunea corespunzdatoare
fiecarei directii de sandtate publicada judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti sau la sectiunea corespunzatoare Ministerului
S&ndtdtii. 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 sandtate publica judetene din raza punctului de lucru
supus autorizdrii.

(9) Schita unitdtii farmaceutice trebuie sda fie cotatd astfel incéat
sa reiasa suprafeftele prevdzute de lege; memoriul tehnic privind
localul unitatii farmaceutice trebuie sa cuprinda detalii privind
amplasarea, tipul constructiei, compartimentarea, legdturile
functionale, dotarea cu mobilier, ustensile si aparaturd. Schita si
memoriul tehnic vor fi executate de o persoanad autorizatd.

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

(11) Asistentul medical de farmacie-sef, care este si administrator
sau asociat unic al drogheriei pentru care se solicita autorizarea nu
are contract de muncd din acest motiv, trebuie sa depund: 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 Roménia.

(12) Dovada achitdrii taxei prevazute la art. 42 din lege se va
depune odatda cu documentatia completda. Taxa va fi achitatda pentru
fiecare cerere depusada letric sau electronic.




(13) 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.

(14) Ministerul Sdnatdtii-Directia politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale pastreaza in arhiva un
exemplar al autorizatiei de functionare.

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

(16) Orice modificare ulteriocarada a conditiilor initiale de
autorizare notificatd de catre detindtorul autorizatiei de functionare
va fi Inregistratd pe anexe la autorizatia de functionare, transmise
electronic catre acesta.
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(17) Ministerul Sanatatii elibereaza un singur duplicat al

autorizatiei de functionare sau al anexelor la autorizatia de
functionare, in cazul in care acestea au fost pierdute, furate,
distruse complet sau deteriorate partial, in situatiile in care in
arhiva institutiel existd documente din care sad rezulte existenta
actului respectiv, la cererea detindatorului autorizatiei de
functionare. In cazul in care in arhiva institutiei nu se regdsesc
documente care sa ateste existenta actului respectiv si detindtorul
autorizatiei de functionare nu depune documente pentru a face dovada
existentei acesteia la solicitarea Ministerului Sanatatii, duplicatul
actului nu se elibereaza.

(la 17-12-2020 Alineatul (17) din Articolul 3 , Punctul 1. , Capitolul
IT a fost modificat de Punctul 1, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)
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(18) In cazul pierderii, furtului, distrugerii complete sau
deteriordrii partiale a autorizatiei de functionare sau a anexei la
autorizatia de functionare, solicitantul va depune la Ministerul
Sanatatii in vederea emiterii unui duplicat, in format electronic, sau
in cazul deteriordrii partiale a actului, in format letric prin



intermediul serviciilor postale - cu continut declarat, urmdtoarele
documente:

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

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

c) copia actului pierdut, furat sau distrus complet, in cazul in
care existd;

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

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

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

g) dovada achitarii taxei prevdzute de lege in cazul preschimbdrii
sau plerderii autorizatiei de functionare.

(la 17-12-2020 Alineatul (18) din Articolul 3 , Punctul 1. , Capitolul
IT a fost modificat de Punctul 1, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)
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9) Ministerul Sanatatii, prin directia de specialitate, va emite
un duplicat al autorizatiei de functionare sau al anexei la
autorizatia de functionare, in termen de maximum 30 de zile
calendaristice de la data depunerii documentatiei complete si
conforme, potrivit modelelor nr. 19 si 20 din anexa la prezentele
norme. Modelul de duplicat se va adapta in functie de tipul unitatii
farmaceutice pentru care a fost emisa autorizatia de functionare sau
anexa la autorizatia de functionare. O copie a duplicatului emis de
Ministerul Sanatdtii se va transmite colegiului teritorial de catre
solicitant.

(la 17-12-2020 Alineatul (19) din Articolul 3 , Punctul 1. , Capitolul
IT a fost modificat de Punctul 1, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(20) Duplicatul autorizatiei de functionare sau al anexei la
autorizatia de functionare reprezintda redarea fideld a continutului
actului original, cu exceptia semndaturii partilor. Semndturile
originale ale partilor se inlocuiesc cu initialele numelui si
prenumeluil persoanelor care au semnat initial. Duplicatul va avea
aplicatd mentiunea «DUPLICAT», stampila si semnatura persoanelor
aflate in functie la data eliberdrii, precum si initialele numelui si




prenumeluil persoanelor care au semnat initial in locul semnaturilor
originale si va fi intocmit in douad exemplare originale. Un exemplar
se va transmite solicitantului si va contine initialele numelui si
prenumelui persoanei semnatare care detinea functia de ministru al
sanatatii la data emiterii autorizatiei de functionare, precum si
numele, prenumele si semnatura ministrului sanatatii aflat in functie
la data emiterii duplicatului sau ale persoanei desemnate conform
legii. Exemplarul padstrat pentru evidentd la Directia politica
medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale din cadrul
Ministerului Sanatdatii (matca) va contine aceleasi semnaturi, precum
si numele, prenumele si semndtura persoanei care detine functia de
director al directiei care emite aceste documente, aflatda in functie
la data emiterii duplicatului. Duplicatul anexei la autorizatia de
functionare va avea mentionate initialele numelui si prenumelui
persoanelor care au semnat initial si numele, prenumele si semndtura
persoanelor aflate in functie la data emiterii duplicatului.
(la 17-12-2020 Articolul 3 din Punctul 1. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 2, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

2. Prevederi generale privind autorizarea unitdtilor farmaceutice
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(1) Pentru toate unitdtile farmaceutice, in termen de 30 de zile

calendaristice de la data depunerii documentatiei in vederea
infiintdrii, mutdrii sau orice altd modificare a conditiilor initiale
de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitatilor farmaceutice,
personalul imputernicit din cadrul directiilor de sandatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti verificad daca aceasta
este completd si conformd, dispune efectuarea inspectiei, efectueaza
inspectia in vederea autorizdrii, mutdrii sau orice alta modificare a
conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul
unitdatilor farmaceutice si transmite Ministerului Sanatatii decizia de
conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica,
potrivit modelului nr. 21, raportul de inspectie si documentatia
completd, in format electronic si/sau letric.
(la 17-12-2020 Alineatul (1) din Articolul 4 , Punctul 2. , Capitolul
IT a fost modificat de Punctul 3, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(2) Daca documentatia depusa de solicitant nu este completa sau




conforma, acesta va fi notificat si va avea la dispozitie 15 zile
calendaristice, din momentul emiterii notificdrii, pentru completarea
dosarului. In cazul in care dosarul nu va fi completat in acest
interval cu documentatia solicitatd, acesta se claseaza. Intervalul de
timp prevazut la alin. (1) se suspendada pe perioada completdrii
dosarului de catre solicitant.

(3) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului cu
destinatie de unitate farmaceuticd se emite de cdtre directorul
executiv ai directiilor de sdndtate publicda judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, pe baza raportului de inspectie intocmit de
catre personalul Imputernicit din cadrul directiilor de sanatate
publicda judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(4) 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 calendaristice de
la primirea documentatiei. O copie a autorizatiei de functionare va fi
transmisd de catre detindtorul acesteia colegiului farmacistilor
judetean, respectiv al municipiului Bucuresti.

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

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

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

(8) Dacada in urma verificdarii, in termen de 15 zile de la
inregistrarea la Ministerul Sdndtdatii a dosarului de autorizare, de
catre personalul din cadrul Ministerului Sanatatii, a tuturor
documentelor transmise de directiile de sandatate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti pentru emiterea autorizatiilor de
functionare sau anexei la autorizatia de functionare, se constatda ca
dosarul nu este complet sau conform, acesta va fi completat sau
clasat, dupd caz. In acest sens Ministerul S3n&dtdtii, dupd verificare,
emite o notificare pe care o transmite prin posta electronica
directiei de sandtate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti. In cazul in care deficientele nu sunt remediate/completate
de cdtre directiile de sdndtate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti in termen de maximum 30 de zile calendaristice
de la transmiterea notificarii, dosarul se claseaza de catre
Ministerul Sanatatii.

(la 17-12-2020 Articolul 4 din Punctul 2. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 4, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9




decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

ART. 5

(1) Inspectia in vederea infiintdrii, mutdrii sau orice alta
modificare a conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste
spatiul unitdtilor farmaceutice se finalizeaza cu Raportul de
verificare a conformitdatii spatiului unitdtilor farmaceutice, intocmit
de personalul imputernicit din cadrul directiilor de sandtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti in doud exemplare, dintre
care unul se transmite solicitantului.

(1~1) In cazul in care la inspectia reprogramatd de cdtre directiile
de sandtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti in
vederea infiintdrii, mutdrii sau oricdrei alte modificari a
conditiilor initiale de autorizare in ceea ce priveste spatiul
unitatilor farmaceutice se emite un raport de inspectie nefavorabil
insotit de o decizie de neconformitate, solicitantul poate depune
contestatie la Ministerul Sanatdtii, in termen de 15 zile
calendaristice de la comunicarea acestora. Personalul de specialitate
imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii solicita directiilor de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
transmiterea documentatiei complete privind inspectia efectuata.

(la 17-12-2020 Articolul 5 din Punctul 2. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(172) Daca documentele transmise de catre directiile de sanatate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti nu sunt
concludente pentru a formula un rdspuns la contestatie si se impune un
control din partea Ministerului Sandatatii cu privire la verificarea
respectdrii criteriilor legale de autorizare, controlul va fi efectuat
de cdtre personalul de specialitate imputernicit din cadrul
Ministerului Sandtdatii, in conformitate cu art. 31 alin. (1) din Legea
nr. 266/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare.
(la 17-12-2020 Articolul 5 din Punctul 2. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(1~3) In situatia in care se constatd cd sunt indeplinite toate
criteriile legale de autorizare, Ministerul Sanatatii emite o
notificare prin care solicitd directiilor de sdandtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti emiterea Deciziei de
conformitate, comunicandu-i totodata si o copie a raportului de
control.

(la 17-12-2020 Articolul 5 din Punctul 2. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(174) In situatia in care se constatd cd unitatea farmaceuticd nu
indeplineste conditiile legale de autorizare, Ministerul Sanatatii va
respinge contestatia si va transmite solicitantului un raspuns in
acest sens, in termen de 30 de zile calendaristice de la data
depunerii.




(la 17-12-2020 Articolul 5 din Punctul 2. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(2) Directorul executiv al directiei de sandtate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti emite, in baza Raportului de
verificare a conformitdtii spatiului unitdtilor farmaceutice, o
decizie de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie
de unitate farmaceutica.
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(3) Raportul de verificare a conformitdatii spatiului unitatilor

farmaceutice este intocmit de cdtre directiile de sandatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, potrivit modelului nr. 7
din anexa la prezentele norme.

(la 17-12-2020 Alineatul (3) din Articolul 5 , Punctul 2. , Capitolul
II a fost modificat de Punctul 6, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

3. Prevederi generale privind organizarea si functionarea unitdatilor
farmaceutice

ART. 6

(1) Este permis transferul de medicamente si alte produse aflate in
gestiunea unitdatilor farmaceutice intre:

a) Punctele de lucru ale aceleiasi societdti comerciale;

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

c) Farmacia cu circuit inchis si oficinele de circuit inchis
destinate asigurdrii asistenteili cu medicamente a sectiilor sau
paviliocanelor unitdtilor sanitare in structura cdarora functioneaza,
aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitard si/sau a
oficinelor de circuit inchis destinate eliberadarii medicamentelor
pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sdndtate pe care
le coordoneazd si/sau a farmaciilor cu circuit inchis aflate in
structura aceleiasi unitdti sanitare;

d) Intre doud societdti comerciale in situatia schimbdrii
detindtorului de autorizatie - persocanada juridica in conditiile
descrise la art. 7, alin. (2) si (4) din prezentele norme;

e) Intre doud unitdti sanitare cu paturi in conformitate cu
prevederile HG nr. 841/1995 privind procedurile de transmitere fara
platd si de valorificare a bunurilor apartindnd institutiilor publice
cu modificarile si completdrile ulterioare.

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

(3) In mijlocul de transport prevdzut la alin. (2) va exista un
registru in care se vor consemna: data transportului, numele persoanei
care efectueaza transportul, inregistrdarile de temperatura initiala si




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

(4) Daca in timpul transportului medicamentelor transferate in
conditiile alin. (1) se constatd 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 inregistrdarilor din registrul prevazut la alin. (3), de catre
personalul prevazut la art. 23 alin. (6) 1lit. c¢) si alin. (7) 1lit. b).

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

ART. 671

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

(la 17-12-2020 Punctul 3. din Capitolul II a fost completat de Punctul
7, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

4. Modificarea conditiilor initiale de autorizare

ART. 7

(1) Orice modificare ulterioara a conditiilor care au stat la baza
eliberdrii autorizatiei de functionare a unei unitati farmaceutice se
notificd la Ministerul Sdndtatii - Directia politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale in termen de 5 zile
calendaristice de la data modificarii.

(2) La schimbarea detindatorului de autorizatie - persoana juridica,
la aceeasi adresd, solicitantul depune la Ministerul Sanatatii, pentru
inscrierea mentiunii pe anexd la autorizatia de functionare,
urmatoarele documente in format electronic:

a) Cerere-tip potrivit modelului nr. 8 din anexa la prezentele
norme;
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b) Autorizatia de functionare sau duplicatul acesteilia, emis de

Ministerul Sanatdtii in cazul pierderii autorizatiei, cu toate
mentiunile si anexele emise de cdatre Ministerul Sanatatii, péna la
data depunerii cererii.

(la 17-12-2020 Litera b) din Alineatul (2) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost modificata de Punctul 8, Articolul I din ORDINUL
nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)
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c) Certificat de inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC, privind

inregistrarea sediului si/sau a punctului de lucru al noii persoane
juridice a cdrei denumire se solicitd sa fie inscrisd de cdtre
Ministerul Sadanatatii prin mentiune pe vechea autorizatie de
functionare si emiterea unei noi autorizatii de functionare ca urmare
a schimbdrii persoanei juridice;

(la 17-12-2020 Litera c¢) din Alineatul (2) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost modificata de Punctul 9, Articolul I din ORDINUL
nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)
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d) Certificat constatator, eliberat de ONRC, cu adresa exacta a
spatiului in care i1si desfdsoara activitatea farmaceutica noua
societate care solicitd Ministerului Sdandatatii schimbarea persoanei
juridice;
(la 17-12-2020 Litera d) din Alineatul (2) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost modificata de Punctul 9, Articolul I din ORDINUL
nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)

e) Documente specifice:
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I. Schimbare detindtor de autorizatie - persocanad juridica prin
adjudecare, in cadrul procedurii de insolventa
(la 17-12-2020 Partea introductiva a punctului I. din Litera e) ,
Alineatul (2) , Articolul 7 , Punctul 4. , Capitolul II a fost
modificatda de Punctul 10, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

1. Act de adjudecare sau Proces verbal de adjudecare incheiat intre
administratorul judiciar, reprezentantul societdtii vénzdtoare si
adjudecatar;

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

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

4., Certificat constatator extins al societdtii vanzdtoare din care
sd reiasa radierea punctului de lucru cu activitate, care a fdacut
obiectul wvanzarii.

I”1l. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridicad prin
adjudecare, in cadrul procedurii de executare silita

1. Certificat de adjudecare, Proces-verbal al desfdsurdarii si
finalizdarii executdrii silite si Actul de predare a bunului, intocmite




de executorul judecatoresc in conditiile stabilite de Codul de
procedura civila;

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului
de adjudecare al societdtii cumpdrdtoare/adjudecatar;

3. Certificat constatator extins al societadatii
cumpdrdtoare/creditoare din care sd reiasd inregistrarea punctului de
lucru cu activitate, care a facut obiectul védnzarii in cadrul
executdrii silite.

(la 17-12-2020 Litera e) din Alineatul (2) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost completata de Punctul 11, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)
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IT. Schimbare detindator de autorizatie - persocana juridica prin
fuziune

1. Hotdré&rea AGA si Decizia societdtilor participante la fuziune,
publicate in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea a IV-a;

2. Dovada publicdrii proiectului de fuziune Intocmit de societdtile
participante la fuziune in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea a IV-
ay

3. Actul constitutiv al societdtii rezultate din fuziune;

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

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

6. Certificat de inregistrare mentiuni privind radierea punctelor de
lucru care isi inceteaza activitatea;

(la 17-12-2020 Punctul II. din Litera e) , Alineatul (2) , Articolul 7
, Punctul 4. , Capitolul II a fost modificat de Punctul 12, Articolul
I din ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 1249 din 17 decembrie 2020)




III. Schimbare detindator de autorizatia - persocana juridica prin
vinzare-cumparare:

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

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea
contractului de vanzare-cumpdrare, eliberat de ONRC societdtii
vanzatoare;

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

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

IV. Schimbare detindtor de autorizatie - persocand juridica prin
divizare:

1. Dovada publicdrii Proiectului de divizare in Monitorul Oficial;

2. Certificat de inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC, in
conformitate cu Rezolutia care inregistreazda divizarea societatii ca
societate divizatd si a societdtii nou create, in conformitate cu
Proiectul de divizare, publicat in Monitorul Oficial.
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f) Declaratie pe propria radspundere a administratorului societdatii
comerciale véadnzatoare cu privire la existenta sau inexistenta unor
litigii care implica autorizatia de functionare, privind societatea
comerciala vanzatoare; in cazul in care existad litigiu care implica
autorizatia de functionare, Ministerul Sandtatii nu va aproba
schimbarea detindtorului de autorizatie - persocana juridicad si nu va
inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare;
(la 17-12-2020 Litera f) din Alineatul (2) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost modificatda de Punctul 13, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

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

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

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

j) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege;

k) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceuticada isi desfdsocara activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

(3) Ministerul Sd&natdtii va inscrie mentiunea pe anexa la
autorizatia de functionare in termen de 30 de zile calendaristice de
la data depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru




eliberarea acesteia nu este necesarda inspectia.

(4) La schimbarea detindtorului de autorizatie - persocana juridica
si mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru la o
noud adresd, solicitantul depune la DSP urmatoarele documente in
format electronic:

a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 8, nr. 10 si nr. 11 din anexa
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b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul

Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei, cu toate mentiunile si
anexele emise de cdtre Ministerul Sanatatii, pénada la data depunerii.
(la 17-12-2020 Litera b) din Alineatul (4) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost modificatada de Punctul 14, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)
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c) Certificat de inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC, privind
inregistrarea sediului si/sau punctului de lucru al noii persoane
juridice a cdrei denumire se solicita sa fie inscrisa de cdatre
Ministerul Sanatdatii prin mentiune pe vechea autorizatie de
functionare si emiterea unei noi autorizatii de functionare ca urmare
a schimbdrii persoanei juridice;
(la 17-12-2020 Litera c¢) din Alineatul (4) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost modificatd de Punctul 15, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)
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d) Certificat constatator, eliberat de ONRC, cu adresa exacta a
spatiului in care isi desfdsoara activitatea farmaceutica noua
societate care solicitd Ministerului Sdndtdtii schimbarea persoanei
juridice;
(la 17-12-2020 Litera d) din Alineatul (4) , Articolul 7 , Punctul 4.
, Capitolul II a fost modificatd de Punctul 15, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

e) Documente specifice:
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I. Schimbare detindtor de autorizatie - persoanad juridicad prin
adjudecare, in cadrul procedurii de insolventa
(la 17-12-2020 Partea introductiva a punctului I. din Alineatul (4) ,
Articolul 7 , Punctul 4. , Capitolul II a fost modificatd de Punctul
16, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

1. Act de adjudecare sau Proces verbal de adjudecare incheiat intre




administratorul judiciar, reprezentantul societdtii vanzdatoare si
adjudecatar;

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

3. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului
de adjudecare sau a procesului verbal de adjudecare de cdtre
societatea cumpdratoare;

4., Certificat constatator extins al societdtii vanzatoare din care
sd reiasd radierea punctului de lucru cu activitate, care a facut
obiectul vanzarii.

I”1l. Schimbare detindator de autorizatie - persocana juridicad prin
adjudecare, in cadrul procedurii de executare silita

1. Certificat de adjudecare, Proces-verbal al desfdsurdrii si
finalizdrii executdrii silite si Actul de predare a bunului, intocmite
de executorul judecatoresc in conditiile stabilite de Codul de
procedura civila;

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului
de adjudecare al societdtii cumpdrdtoare/adjudecatar;

3. Certificat constatator extins al societatii
cumpdrdtoare/creditoare din care sd reiasd inregistrarea punctului de
lucru cu activitate, care a facut obiectul véanzarii in cadrul
executdrii silite.

(la 17-12-2020 Alineatul (4) din Articolul 7 , Punctul 4. , Capitolul
IT a fost completat de Punctul 17, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)
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IT. Schimbare detinator de autorizatie - persoand juridica prin
fuziune

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

2. Dovada publicdrii proiectului de fuziune Intocmit de societdtile



participante la fuziune in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea a IV-
ay

3. Actul constitutiv al societdatii rezultate din fuziune;

4. Declaratiile societdatilor care inceteaza a exista prin absorbtie
sau contopire;

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

6. Certificat de inregistrare mentiuni privind radierea punctelor de
lucru care isi inceteaza activitatea;

(la 17-12-2020 Punctul II. din Alineatul (4) , Articolul 7 , Punctul
4. , Capitolul II a fost modificat de Punctul 18, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

ITII. Schimbare detindator de autorizatie - persocana juridica prin
vdnzare-cumpdarare:

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

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea
contractului de vanzare-cumpdrare, eliberat de ONRC societdtii
vanzatoare;

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

4. Certificat de inregistrare mentiuni privind radierea punctului de
lucru al societdtii vénzdtoare, eliberat de ONRC sau dovada radierii
activitadatii de farmacie.

IV. Schimbare detindtor de autorizatie - persoand juridicad prin
divizare:

1. Dovada publicdrii Proiectului de divizare in Monitorul Oficial;

2. Certificat de inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC, in
conformitate cu Rezolutia care inregistreazd divizarea societdtii ca
societate divizatd si a societdtii nou create, in conformitate cu
Proiectul de divizare, publicat in Monitorul Oficial.
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f) Declaratie pe propria raspundere a administratorulul societatii

vanzatoare cu privire la existenta sau inexistenta unor litigii care
implicd autorizatia de functionare, privind societatea vanzatoare; 1in
cazul in care existd litigiu care implica autorizatia de functionare,
Ministerul Sadanatatii nu va aproba schimbarea detindatorului de
autorizatie - persocand juridicd si nu va inscriere mentiunea pe anexa
la autorizatia de functionare.
(la 17-12-2020 Litera f) din Punctul 2. , Alineatul (4) , Articolul 7
, Punctul 4. , Capitolul II a fost modificatd de Punctul 19, Articolul
I din ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

g) Documentul care atestd dreptul de folosintad asupra spatiului cu
destinatie de unitate farmaceuticad;




h) Schita spatiului;

i) Memoriul tehnic;

j) Contractul de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in forma
liberalada, pentru o norma intreaga cu durata timpului de lucru de 8
ore, pentru farmacistul-sef, inregistrat pe numele noului titular de
autorizatie;

k) Dovada achitdrii taxei prevdazute de lege;

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

m) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceuticad isi desfdscara activitatea a notificarii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

(5) Ministerul Sanatdtii va inscrie mentiunea pe anexa la
autorizatia de functionare in termen de 30 de zile calendaristice de
la data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceuticad, insotitd de raportul de inspectie si de
documentatie. Pentru inscrierea mentiunii este necesard inspectia.

(6) La schimbarea detindtorului de autorizatie - conducator de
unitate farmaceuticad solicitantul depune la Ministerul Sanatatii,
pentru inscrierea mentiunii pe anexd la autorizatia de functionare,
urmatoarele documente in format electronic:

a) Cererea persoanei care solicitd numirea in functia de conducédtor
de unitate potrivit modelului nr. 12 din anexa la prezentele norme;

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

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

d) Hotdrédrea/decizia conducerii societdtii comerciale/ unitdtii
sanitare referitoare la aceastd schimbare, datata si inregistratd, cu
mentionarea datei de la care aceasta isi produce efectele;

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

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

g) Certificat profesional curent emis de Colegiul Farmacistilor din
Roménia pentru noul farmacist-sef;
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h) Contractul de munca sau dovada exercitdrii profesiei in formd
liberala pentru o normd intreaga pentru conducdatorul de unitate
farmaceuticd; in cazul farmaciilor cu circuit inchis, contractul de
munca pentru o normda intreagd, pe perioadd nedeterminatd, pentru
farmacistul-sef al unitdatii sau, in cazul neocupdrii postului prin
concurs, se aplicad prevederile art. 35 din anexa nr. 1 la Ordinul
ministrului sandtdtii nr. 166/2023, cu modificdrile ulterioare;

(la 17-05-2024 Litera h) , Alineatul (6) , Articolul 7 , Punctul 4. ,
Capitolul II a fost modificatd de Punctul 2. , Articolul I din ORDINUL
nr. 2.528 din 14 mai 2024, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 458 din
17 mai 2024)

i) Declaratie pe propria raspundere din partea persoanei care
solicitd numirea din care sa reiasd cd nu mai detine functia de sef
intr-o altd unitate farmaceutica: depozit, farmacie sau drogherie;

j) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege;

k) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceuticad isi desfdsocard activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

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

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

(9) Pentru mutarea sediului unei unitdti farmaceutice solicitantul
depune la directiile de sandtate publicda judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, pentru inscrierea mentiunii pe anexd la
autorizatia de functionare, urmdatoarele documente in 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
Sanatdatii in cazul pierderii autorizatiei;

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

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

e) Schita spatiului;

f) Memoriul tehnic privind noul spatiu al unitdtii farmaceutice;

g) Dovada incadrdrii in prevederile art. 20 din lege.

h) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roméania,
filiala teritoriald corespunzdatoare judetului in care unitatea
farmaceuticd isi desfdsocara activitatea a notificdarii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

i) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege.

(10) Ministerul Sanatdatii va inscrie mentiunea pe anexad la
autorizatia de functionare in termen de 30 de zile calendaristice de
la data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceuticd, insotitda de raportul de inspectie si de




documentatie. Pentru inscrierea mentiunii este necesard inspectia.

(11) Padnada la inscrierea mentiunii cu adresa noului sediu pe anexa la
autorizatia de functionare a unitdtii farmaceutice, aceasta
functioneaza la vechea adresa.

(12) Unitatea farmaceuticad poate incepe sa functioneze la noua
adresd numai dupd inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de
functionare. O copie a anexei la autorizatia de functionare cu noua
mentiune inscrisa va fi transmisd colegiului teritorial de céatre
detindtorul autorizatiei de functionare.

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

a) Cererile tip potrivit modelelor nr. 13 si nr. 14 din anexa la
prezentele norme;

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

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

d) Schita spatiului anterior modificdrilor aduse;

e) Schita spatiului dupa ce au fost operate modificari

f) Memoriul tehnic;

g) Dovada achitdarii taxei prevazute de lege;

h) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare judetului in care unitatea
farmaceuticad isi desfdsocara activitatea a notificarii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

(14) Ministerul Sanatdatii va inscrie mentiunea pe anexd la
autorizatia de functionare in termen de 30 de zile calendaristice de
la data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceuticad, insotitd de raportul de inspectie si de
documentatie. Pentru inscrierea mentiunii este necesard inspectia.

5. Suspendarea voluntard a autorizatiei de functionare

ART. 8

(1) Suspendarea voluntarda a autorizatiei de functionare a unei
unitdti farmaceutice, ca urmare a intreruperii activitdtii in
conformitate cu prevederile art. 21 alin. (1) si art. 27 alin. (1) din
lege, pe o perioadda mai mare de 30 de zile, se inscrie ca mentiune pe
anexda la autorizatia de functionare, pe baza urmatoarelor documente,
transmise electronic cdtre Ministerul Sanatatii:

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

b) Cererea motivatda a detindtorului autorizatiei;

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

d) Dovada achitdarii taxei prevdzute de lege;

e) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roméania,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceuticad isi desfdsocara activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

f) Extras REVISAL sau alt document edificator din care sa reiasa




modificarea incadrdarii farmacistului-sef sau a asistentului medical de
farmacie-sef, atunci cé&nd lipsa acestuia motiveaza cererea de
suspendare;

g) Contractul de inchiriere sau alt document edificator de detinere
a spatiului atunci cadnd lipsa acestuia motiveaza cererea de suspendare

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

inspectia.
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(3) Motivele pentru care Ministerul Sanatatii poate aproba

intreruperea activitdatii farmaciei comunitare si drogheriei, pentru o
pericada de pdna la 180 de zile, sunt:

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

(la 17-12-2020 Alineatul (3) din Articolul 8 , Punctul 5. , Capitolul
IT a fost modificat de Punctul 20, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

= oirarea—contrac
S

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

(la 17-12-2020 Litera a) din Alineatul (3) , Articolul 8 , Punctul 5.
, Capitolul II a fost modificatd de Punctul 20, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

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

c) concediu medical sau concediu de odihna in cazul unitdatilor
farmaceutice ce au in schema de personal doar un farmacist, respectiv
un asistent medical de farmacie pentru drogherie;

d) modificdri aduse spatiului unitdtii farmaceutice

e) deces farmacistului-sef farad posibilitatea delegdrii atributiilor
acestuia cdtre un alt farmacist.

(4) In cazul unei suspenddri voluntare a autorizatiei de
functionare, ca urmare a intreruperii activitdtii, pentru o periocada
de péna la 30 de zile, se notificad Ministerul Sandatdtii prin depunerea
in format electronic a cererii potrivit modelului nr. 15 din anexa la
prezentele norme.

(5) Inscrierea mentiunii de reluarea a activitdtii in intervalul de
suspendare sau la expirarea acestuia in conditiile prevazute la art.
21 si art. 27 din lege, la aceeasi adresd a punctului de lucru se
solicita la Ministerul Sanatdtii - Directia politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale, unde se vor depune
urmdtoarele documente iIn format electronic cu 30 de zile




calendaristice inaintea expirdrii 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
Sanatdtii in cazul pierderii autorizatiei;

c) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare judetului in care unitatea
farmaceutica isi desfdsocarda activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

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

e) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

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

(7) In cazul reludrii activitdtii insotitd de mutarea punctului de
lucru, solicitantul depune la directiile de sandtate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti pentru inscrierea mentiunii pe
anexd la autorizatia de functionare, urmdtoarele documente in format
electronic:

a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 10, nr. 11 si nr. 14 din
anexa la prezentele norme;

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 atestd dreptul de folosinta asupra spatiului cu
destinatie de unitate farmaceuticad;

e) Schita spatiului;

f) Memoriul tehnic privind noul spatiu al unitdatii farmaceutice;

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

h) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare judetului in care unitatea
farmaceuticd isi desfdsoard activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

i) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege.

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

(9) Ministerul Sd&natdtii va inscrie mentiunea pe anexa la
autorizatia de functionare in termen de 30 de zile calendaristice de
la data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceuticad, insotitd de raportul de inspectie si de
documentatie. Pentru inscrierea mentiunii este necesard inspectia.

(10) Unitatea farmaceuticad poate sda isi inceapd activitatea doar
dupd inscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare.

(11) Intreruperea activitdtii unitdtii farmaceutice pentru o
periocada ce depdaseste numarul de 180 de zile prevazut de lege, fara
depunerea tuturor documentelor de reluare a activitdtii in termenele
stabilite, conduce la anularea autorizatiei de functionare prin
emiterea de catre Ministerul Sandtdatii a mentiunii de anulare a



acesteia, fdrd a fi necesard indeplinirea altor formalitati.
(la 17-12-2020 Articolul 8 din Punctul 5. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 21, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

6. Anularea autorizatiei de functionare

ART. 9

(1) Pentru anularea voluntard a autorizatiei de functionare, in
cazul in care unitatea farmaceuticda isi inceteazd activitatea in
conditiile legii, se vor depune la Ministerul Sdanatatii urmdtoarele
documente, in format electronic, in termen de 30 de zile
calendaristice de la incetarea activitatii:

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

de—fuaoid
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b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de catre
Ministerul Sandtatii in cazul pierderii autorizatiei va fi
transmisd/transmis in original, in format letric;
(la 17-12-2020 Litera b) din Alineatul (1) , Articolul 9 , Punctul 6.
, Capitolul II a fost modificatada de Punctul 22, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

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

d) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege.
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(2) Ministerul Sanatdtii va inscrie pe anexa la autorizatia de
functionare mentiunea de anulare a acesteia, care se va comunica, 1in
format electronic, solicitantului.

(la 17-12-2020 Alineatul (2) din Articolul 9 , Punctul 6. , Capitolul
IT a fost modificat de Punctul 23, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

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

a) 1in situatiile prevazute la art. 38 1lit. c) si d) din lege;

b) in urma unei hotardri judecdtoresti definitive sau a pronuntarii
falimentului societdatii detindtoare a autorizatiei.

(la 17-12-2020 Articolul 9 din Punctul 6. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 24, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(4) Pentru situatiile prevazute la alin. (3) Ministerul Sanatatii va




emite mentiunea de anulare a autorizatiei farmaciei comunitare, fara a
fi necesarada indeplinirea altor formalitdti.

(la 17-12-2020 Articolul 9 din Punctul 6. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 24, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

7. Infiintarea/desfiintarea oficinelor comunitare rurale

ART. 10

(1) Pentru infiintarea oficinelor comunitare rurale in localitdtile
din mediul rural, precum si a oficinelor comunitare rurale in
statiunile aflate pe litoral, in perioada sezonului estival se vor
depune la directiile de sandatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti urmdtoarele 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 Sandtdtii in cazul pierderii autorizatiei;

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

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

e) Schita spatiului;

f) Memoriul tehnic

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

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

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

j) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare judetului in care unitatea
farmaceuticad isi desfdsocara activitatea a notificarii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

k) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege.

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

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

(4) Oficinele comunitare rurale infiintate in statiunile aflate pe
litoral functioneazd doar in pericada 01 mai - 30 septembrie a
fiecdrui an.

(5) La schimbarea detindatorului de autorizatie - persoana juridica,
la aceeasi adresd, in conditiile stabilite de art. 7 alin. (2), daca
autorizatia de functionare include si oficind comunitarada rurald,
Ministerul Sadanatatii va putea efectua inscrierea oficinei respective




in mentiune, fdrd a fi necesarda o noua inspectie din partea
directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, cu conditia stipuldrii oficinelor comunitare rurale in
documentatia intocmitd pentru schimbarea detinatorului de autorizatie
- persoana juridica, la aceeasi adresa.

(la 17-12-2020 Articolul 10 din Punctul 7. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 25, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

ART. 11
(1) In situatia in care oficina comunitari rurald se desfiinteazi in
conditiile prevazute la art. 13 alin. (5) din lege, se vor depune la

Ministerul Sanatatii in format electronic in vederea inscrierii
mentiunii pe anexd la autorizatia de functionare:

a) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul
Sanatatii;

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

c) Dovada achitarii taxeil prevazute de lege;

d) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceuticda isi desfdsocard activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

(2) Ministerul Sanatdtii va inscrie mentiunea pe anexa la
autorizatia de functionare in maxim 30 de zile calendaristice de 1la
data depunerii documentatiei complete si conforme. Pentru inscrierea
acesteia nu este necesara inspectia.

(3) Oficinele comunitare rurale infiintate in conformitate cu
prevederile art. 13 alin. (5) din lege sunt obligate sa isi inceteze
activitatea in termen de 30 de zile calendaristice de la notificarea
transmisd de cdtre Ministerul S&ndtdtii in format electronic. In cazul
in care oficinele nu isi inceteaza activitatea in termenul stabilit,
Ministerul Sanatdtii are dreptul sa inscrie din oficiu pe anexd la
autorizatia de functionare mentiunea de inchidere a oficinei
respective, cu transmiterea acesteia cdtre unitatea farmaceutica a
carei oficind se desfiinteazd, in format electronic.

(la 17-12-2020 Articolul 11 din Punctul 7. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 26, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

8. Autorizarea si Incetarea activitdtii farmaciilor/drogheriilor
online

ART. 12

(1) Pentru autorizarea farmaciei/drogheriei online, administratorul
societdtii si conducdtorul de unitate vor depune la directiile de
sandatate publicd 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 obtinutd si prin reorganizarea spatiului
existent, suplimentarad suprafetelor prevazute de prezentele norme ca




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

c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceutica isi desfdsocard activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

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

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

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

g) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

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

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

k) Contract de muncd sau dovada exercitdrii profesiei in forma
liberala pentru farmacistul responsabil;

1) Fisa de atributii vizatd de Colegiul Farmacistilor din Roménia
pentru postul de farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea
prin intermediul serviciilor societdatii informationale a
medicamentelor care se acorda fdra prescriptie mentald;

m) Declaratie pe proprie raspundere privitoare la respectarea
dispozitiilor Acordului de Logo semnat intre Romé&nia si Comisia
Europeand, publicat pe site-ul Ministerului Sdanatatii.

n) dovada inscrierii activitdtii de vanzare de medicamente online,
conform Codului CAEN.

(la 17-12-2020 Punctul 1) din Alineatul (1) , Articolul 12 , Punctul
8. , Capitolul II a fost completat de Punctul 27, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

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

(3) Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin

intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor
poate fi schimbat cu respectarea conditiilor prevazute la art. 7 alin.
(6) .
(la 17-12-2020 Articolul 12 din Punctul 8. , Capitolul II a fost
completat de Punctul 28, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

ART. 13




(1) Farmacia/drogheria online isi poate inceta activitatea prin
notificarea Ministerului Sanatdatii in vederea inscrierii mentiunii
corespunzatoare pe autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice.

(2) Pentru aplicarea prevederilor alin. (1) detindtorul autorizatiei
de functionare va depune la Ministerul Sdnatdtii urmdtoarele documente
in format electronic:

a) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul
Sanatdtii 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 Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare judetului in care unitatea
farmaceuticad isi desfdsocara activitatea a notificarii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

d) Dovada achitdarii taxei prevazute de lege.

9. Inscrierea mentiunii privind infiintarea de oficine de circuit
inchis destinate asigurdrii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unitdatilor sanitare in structura carora functioneaza,
aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitarada precum si/sau a
oficinelor de circuit inchis destinate eliberarii medicamentelor
pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sdndtate, aflat
la aceeasi adresa sau la o adresa diferita.

ART. 14

(1) Pentru inscrierea mentiunii privind infiintarea de oficine de
circuit inchis destinate asigurdrii asistentei cu medicamente a
sectiilor sau pavilioanelor unitdatilor sanitare in structura carora
functioneaza, aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitara
precum si a oficinelor de circuit inchis destinate eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflat la aceeasi adresd sau la o adresa diferitd, managerul
unitdtii sanitare si farmacistul-sef depun la directiile de sandtate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti urmdtoarele
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 unitdtii sanitare in
care este prevazut oficina de circuit inchis;

d) Autorizatia sanitarada de functionare a unitdtii sanitare insotitad
de anexa in care este prevazut oficina de circuit inchis;

e) Contractele de muncad pentru farmacistii desemnati sa asigure
programul de lucru al oficinei de circuit inchis si decizie de numire

pentru act1v1tatea din oficina de circuit inchis;
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f) Schita si datele privind oficina de circuit inchis;

(la 17-12-2020 Litera f) din Alineatul (1) , Articolul 14 , Punctul 9.
, Capitolul II a fost modificata de Punctul 29, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

g) Memoriul tehnic;




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

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

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

k) Dovada transmiterii cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceutica isi desfdsocard activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

1) Dovada achitdrii taxei prevazute de lege;

m) documentul din care sa reiasa adresa sectiei sau pavilionului
unitdatii sanitare si, respectiv, a oficinei de circuit inchis
(certificatul de inregistrare fiscalad);

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

ART. 15

(1) Oficinele de circuit inchis destinate asigurdarii asistentei cu
medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in
structura carora functioneazad, aflate la adrese diferite fatada de
unitatea sanitarad precum si oficinele de circuit inchis destinate
eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor
nationale de sandtate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa
diferita isi pot inceta activitatea prin notificarea Ministerului
Sanatdtii in vederea inscrierii mentiunii corespunzdatoare pe anexa la
autorizatia de functionare a unitdtii farmaceutice coordonatoare.

(2) Pentru aplicarea prevederilor alin. (1) detindatorul autorizatiei
de functionare va depune la Ministerul Sdandtatii urmdtoarele 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 cdtre Colegiul Farmacistilor din Roménia,
filiala teritoriald corespunzatoare Jjudetului in care unitatea
farmaceutica isi desfdsocara activitatea a notificdrii potrivit
modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;

d) Dovada achitdarii taxei prevdzute de lege.

CAP. IIT

Organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice

SECTIUNEA 1

Farmacia comunitara

ART. 16
(1) Farmaciile comunitare trebuie sa fie amplasate potrivit art. 14
alin. (1) din lege astfel incédt sa faciliteze accesul persoanelor,

inclusiv a celor cu dizabilitdati locomotorii, pentru care trebuie sa
fie amplasate rampe de acces.
(2) Farmacia va fi complet separatd de incinte cu alta destinatie.



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

(4) Localul trebuie s& dispuna de facilitdatile necesare desfdsurarii
activitatii (apa curentd, canalizare, electricitate si incdlzire) si
de un sistem de securitate pentru protectia personalului, mai ales in
timpul gdrzilor de noapte, daca este cazul, precum si pentru paza
bunurilor existente in unitate. In cazul utiliz&rii apei provenite
dintr-o sursd proprie, aceasta trebuie sd se afle la o distanta
corespunzatoare de orice sursa de contaminare.

ART. 17
(1) Localul farmaciei comunitare, avand suprafata utila prevazuta
la art. 14 alin. (2) din lege, trebuie compartimentat, dotat si

organizat corespunzator tipurilor de activitdti care se desfdasoara in
farmacie, cu respectarea regulilor de buna practica farmaceutica.

(2) Pentru farmaciile comunitare care desfdsoara activitadtile
prevdzute la art. 2 alin. (1) 1it. d) si g) din lege trebuile sa existe
oficine de circuit inchis care sd dispund de dotdrile si amenajarile
conforme cu legislatia specificd acestor activitati, precum si
personal prevazut de legislatia specifica, care isi desfdsoara
activitatea sub coordonarea farmacistului-sef.

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

(4) Toate incdperile trebuie sa fie suficient iluminate, cu
temperaturda adecvatad pastrdrii medicamentelor in conditiile
specificate de producator, inregistrate si monitorizate conform
prevederilor legale. Pardoselile trebuie sa fie confectionate din
material usor lavabil.

(5) Incdperile destinate prepardrii si depozitdrii medicamentelor nu
trebuie sa fie spatii de trecere.

ART. 18

(1) Localul farmaciei comunitare trebuie sa aiba urmdatoarele
incdperi:

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

a) sa aiba o suprafatd de minimum 16 mp;

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

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

2. Receptura este incdperea amenajatad, dotatd si destinata
prepardarii formulelor magistrale si oficinale; in receptura este
interzis accesul altor persocane decét al celor care lucreaza in
farmacie; receptura trebuie sd indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa fie organizata intr-un spatiu destinat numai personalului de
specialitate al farmaciei si care sa permitd o activitate corecta de




executare a formulelor magistrale si oficinale, dupa caz;

b) sa fie prevazutd cu sistem propriu de asigurare a temperaturii si
umiditdtii si dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura
si umiditate create;

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

3. Laboratorul este incdperea dotatd cu sursa de apa, gaz,
electricitate si in care se instaleazd distilatorul. In cazul in care
farmacia comunitard nu dispune de distilator, procurarea apei
distilate se face pe baza de contract. Receptura si laboratorul pot fi
organizate si in aceeasi incdpere, dacad spatiul are o suprafata 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 declard ca preparada formule magistrale si oficinale;

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

a) sa aibda o suprafatd de minimum 10 mp;

b) sda fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor
de temperaturd necesare pastrdrii medicamentelor in conditiile
specificate de producdtor;

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

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

e) sa dispund de o zona special dedicatd pastrdarii medicamentelor
expirate;

f) sa dispund de zone distincte si inscriptionate pentru depozitarea
celorlalte categorii de produse, altele decdt 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 dispund de o zond speciald dedicatd pastrdrii medicamentelor
pentru care existd suspiciunea cd ambalajul a fost modificat ilicit
sau verificarea elementelor de sigurantada ale medicamentelor indica
faptul cd produsele ar putea sa nu fie autentice.

5. Biroul farmacistului-sef - incdperea care trebuie sa fie astfel
amplasatd incadt sa permita farmacistului-sef sau inlocuitorului
acestuia exercitarea atributiilor sale;

6. Grup sanitar.

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

(la 17-12-2020 Articolul 18 din Sectiunea 1 , Capitolul III a fost
completat de Punctul 30, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

ART. 19

(1) Farmacia comunitara trebuie sa fie dotatd, in fiecare incapere,
cu mobilier usor de intretinut, adecvat activitdatii dupd cum urmeaza:

a) mese de oficind a cdror dimensiune si mod de realizare sa permita
atdt indeplinirea activitatii de eliberare a medicamentelor catre
pacienti, inclusiv consilierea acestora, cé&t si instalarea caselor de




marcat si a computerelor;

b) dulapuri destinate pastrdrii medicamentelor si a celorlalte
produse a cdror eliberare este permisa in farmacia comunitara;

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

d) rafturi sau vitrine pentru expunerea produselor a caror eliberare
este permisda in farmacia comunitard, inclusiv a medicamentelor a caror
eliberare nu necesitd prescriptie medicalad;

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

f) masda de recepturd a cdrei dimensiune si conceptie sa asigure
functionalitatea acesteia;

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

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

i) mese pentru receptia medicamentelor;

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

k) mobilier specific pastrdrii documentelor.

ART. 20

Dotarea cu echipamente, aparaturd si veseld trebuie sa includa:

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

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

c) aparaturad pentru efectuarea operatiunilor la cald;

d) aparaturd pentru cantdarit, verificatd metrologic si cu certificat
de conformitate, incluzédnd o balantd cu sensibilitate la a doua
zecimald;

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

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

g) recipiente din sticld sau portelan necesare stocdrii materiilor
prime; veseld, ustensile si materiale necesare prepardrii formulelor
magistrale si oficinale;

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

i) echipamente pentru prevenirea patrunderii insectelor si
rozatoarelor.

ART. 21

Farmaciile comunitare trebuie sd 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 minimda a emblemei prevdzute la art. 17, alin. (2) din




lege va fi de 40 cm pentru fiecare latura.

ART. 23

(1) In farmacia comunitard isi desfisoard activitatea, cu
respectarea prevederilor legale, personal de specialitate compus din
farmacist-sef, farmacisti, asistenti medicali de farmacie, personal
administrativ, precum si alt personal necesar desfdsurarii
activitatilor prevazute in obiectul de activitate al farmaciei, care
isi va desfdsura activitatea sub coordonarea si controlul
farmacistului-sef.

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

(3) Farmacia comunitara este condusa de farmacistul-sef, care
desemneazd un inlocuitor al sau, farmacist, pe perioadele absentei
sale din farmacie. Farmacistul-sef sau inlocuitorul acestuia rdspunde
de activitatea farmaciei in ansamblu si de reprezentarea acesteia fata
de orice control al autoritatilor competente, neputénd fi substituit
de o persoand de altad profesie.

(4) Pe toata perioada de functionare a farmaciei comunitare,
inclusiv in timpul noptii, activitatea se va desfdsura numai in
prezenta farmacistului; numdrul posturilor de farmacist din schema
organizatoricd a unitdtii farmaceutice trebuie sd fie stabilit in
functie de programul de functionare propus si de volumul activitatii
desfdasurate (minimum un farmacist pentru fiecare 8 ore de
functionare) .

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

(6) Farmacistul coordoneazad intreaga activitate a unitatii
farmaceutice si are urmdatoarele atributii:

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

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

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 roméne in
vigoare, controlul de calitate al apei distilate;

e) participa la activitatea de farmacovigilenta;

f) coopereazada cu medicul in legaturd cu schema terapeuticda in cazul
asocierilor de medicamente si al prescrierii de retete magistrale;

g) urmareste noutdtile terapeutice pe plan national si
international;

h) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceuticd si pe cea sanitara in
vigoare;

i) se informeaza asupra legislatiei si reglementdrilor organismelor
internationale in domeniul medicamentului la care Romdnia a aderat;

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

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



practica desemnat de cdtre acesta;

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

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

n) in cazul in care are motive sa considere cd ambalajul
medicamentului a fost modificat ilicit sau existd suspiciuni cu
privire la autenticitatea medicamentului, farmacistul nu elibereaza
medicamentul si informeaza autoritatea nationald competentda in
conformitate cu prevederile OMS nr. 1473/2018 pentru crearea cadrului
de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de sigurantad care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman.

(7) Asistentul medical de farmacie isi desfdsoarada activitatea in
unitatea farmaceuticd 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) elibereazada medicamentele fara prescriptie medicalada, iar pe cele
cu prescriptie medicald numai sub indrumarea farmacistului, fiindu-i
interzisd eliberarea medicamentelor stupefiante si psihotrope;

d) participa la activitatea farmacovigilenta;

e) trebuie sd cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitard in
vigoare.

f) verificd elementele de sigurantd si autenticitatea
identificatorilor unici si scoate din uz identificatorii unici ai
medicamentelor ce prezinta cod unic de identificare inregistrat 1in
SNVM;

g) in cazul in care are motive sa considere cd ambalajul
medicamentului a fost modificat ilicit sau existad suspiciuni cu
privire la autenticitatea medicamentului, asistentul medical de
farmacie nu elibereazd medicamentul si informeaza autoritatea
nationald competentd in conformitate cu prevederile OMS
1473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a
prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantad care apar pe ambalajul medicamentelor de uz
uman;

h) respectd Regulile de buna practica farmaceuticd si Codul de etica
si deontologie al asistentului;

i) trebuie sd cunoasca legislatia farmaceuticd si pe cea sanitarada in
vigoare

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

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

ART. 25

(1) Farmaciile comunitare trebuie sd detind documente si evidente
pentru toate activitdtile pe care le desfdsoard, cum sunt:

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

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

c) documente pentru evidenta eliberdrii din farmacie a
medicamentelor cu regim controlat (registrul pentru evidenta
medicamentelor cu substante stupefiante, prescriptiile pe baza cdrora
s-au eliberat medicamente psihotrope, respectiv stupefiante sau din
alte grupe terapeutice care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicalda care se retine in farmacie);

d) documente care sa ateste provenienta si calitatea apei distilate:
contractul de achizitie a apei distilate, buletin de analizd sau
certificat de calitate si documentul cu care a fost achizitionata
aceasta.

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

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

ART. 26

(1) In conformitate cu prevederile art. 3 alin. (2) din lege,
asistenta farmaceutica din spital poate fi asigurata prin contractarea
externd cu farmaciile comunitare in vederea gestiondrii stocului de
medicamente al unitdatii sanitare.

(2) Medicamentele vor fi pregdtite si livrate zilnic, astfel incéat
sd se asigure necesarul de medicamente pentru 24 de ore pentru fiecare
pacient internat.

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

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

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

(6) In mijlocul de transport va exista un registru in care se vor
consemna: data transportului, numele persoanei care efectueaza
transportul, inregistrdrile de temperaturda initialda si la destinatie,
durata preconizatda a transportului si durata efectiva a transportului,




numele persoanei imputernicite cdreia 1 se vor preda containerele
contindnd medicamentele pe 24 de ore prescrise pacientilor internati
in unitatea sanitard cu paturi.

(7) Dacad in timpul transportului medicamentelor se constatad
deficiente ce pot influenta negativ calitatea medicamentelor, acestea
vor fi raportate si se vor lua masuri adecvate, inclusiv retragerea
acestora; constatarea se face pe baza inregistrarilor din registrul
prevazut la alin. (6), de catre personalul prevdzut la art. 23 alin.
(6) lit. c) si alin. (7) 1lit. Db).

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

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

SECTIUNEA 2

Oficina comunitara rurala

ART. 27

(1) Spatiul destinat oficinei comunitare rurale, atédt pentru cele
din mediul rural, cidt si pentru cele sezoniere, trebuie sda aibd o
suprafata de minimum 16 mp, exclusiv holurile si grupul sanitar si sa
cuprinda:

a) Oficina - incdperea in care are acces publicul, unde se face
eliberarea medicamentelor si a celorlalte produse permise a se elibera
in oficina comunitard rurald si care trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditii:

i. sa fie prevazutda cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii
necesare pastrdarii medicamentelor in conditiile specificate de
producdtor si cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de
temperaturd create;

ii. sa aibd un spatiu destinat discutiei confidentiale cu pacientul
afisat la loc vizibil;

b) Depozitul - incdperea sau incdperile in care se pdstreazd
medicamentele si alte produse permise a se elibera prin oficinele
comunitare rurale; depozitul trebuie sa Indeplineasca urmdtoarele
conditii:

i. sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor
de temperaturad necesare conservarii medicamentelor in conditiile
normale de depozitare prevazute de catre producator;

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

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

iv. sa dispunda de o zond special dedicatad pdstrarii medicamentelor
expirate;

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

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

vii. sa dispund de o zond special dedicatd pastrdrii medicamentelor
pentru care existd suspiciunea ca ambalajul a fost modificat ilicit



sau verificarea elementelor de sigurantada ale medicamentelor indica
faptul cd produsele ar putea sa nu fie autentice.

c) Grup sanitar.

(2) Dotdrile cu mobilier si aparatura pentru oficina comunitara
rurald vor fi identice cu cele prevdzute pentru farmaciile comunitare,
mai putin cele necesare activitdtilor prevdzute la art. 2, alin. (1),
lit. c¢) din lege.

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

ART. 28

(1) Programul oficinei comunitare rurale trebuie sa fie stabilit in
concordantd cu programul farmaciei comunitare coordonatoare, astfel
incédt in oficina comunitard rurald activitatea sa fie desfdsurata de
farmacist.

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

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

ART. 29

Firma si emblema oficinei comunitare rurale trebuie sa fie vizibila
si sa contind datele de identificare ale farmaciei coordonatoare si sa
respecte prevederile art. 17 din lege.

ART. 30

(1) In oficina comunitard rurald 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 liberd practica al farmacistului
care asigura functionarea oficinei.

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

SECTIUNEA 3

Farmacia/drogheria online

ART. 31

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

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

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

b) aparaturada care asigurd si monitorizeazada temperatura;

c) alte mijloace pentru pdstrarea medicamentelor in conditiile
prevazute de producator;

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

ART. 32

(1) Site-ul farmaciei sau drogheriei online va contine pe langa




prevederile art. 271, alin. (5) din lege:

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

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

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

d) chestionar in care pacientul sd indice data nasterii, greutatea,
indltimea, sexul, tratamente curente, antecedente alergice, starea de
sarcind sau aldptare.

(2) Site-ul va fi realizat astfel incdt sa nu fie posibila vanzarea
si eliberarea medicamentelor fard 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.

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

(4) Administrarea site-uluil este efectuata numai de personal
autorizat de reprezentantii legali ai farmaciei comunitare/drogheriei
autorizate sa desfdsoare activitatea de comert electronic cu
medicamente;

(5) Site-ul farmaciei online sau al drogheriei online are o pagina
speciald pentru eliberarea si vadnzarea a medicamentelor ce se
elibereaza fara prescriptie medicald, astfel incédt sd se asigure o
distinctie clara fatd de alte produse vandute, in conformitatea cu
prevederile legale in vigoare, pe acelasi site. Datele prevazute
la art. 271, alin. (5) din lege se vor afisa doar pe pagina dedicata
vanzdrii si eliberdrii medicamentelor ce se elibereaza fara
prescriptie medicala.

(6) Pe pagina speciald pentru eliberarea si vanzarea a
medicamentelor ce se elibereazd fdrd prescriptie medicala se vor
autoriza numai legdturi hyperlink cdtre site-urile autoritdtilor. Este
interzisa afisarea de legdaturi hyperlink cdtre site-urile de internet
ale companiilor farmaceutice.

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

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

(9) Pagina de internet a farmaciei sau drogheriei online se
considera drept prelungirea virtuald a unei farmacii comunitare sau a
unei drogherii autorizate iIn conformitate cu prevederile legale 1in
vigoare.

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

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

ART. 33

(1) Pacientul va avea acces la un spatiu privat, intitulat "Contul
meu", care include comenzile anterioare, precum si toate comunicdrile
cu farmacistul responsabil sa desfdsoare activitatea de eliberare si
vadnzare a medicamentelor ce se elibereaza fdrd prescriptie medicala
prin intermediul serviciilor societdtii informationale. Pacientul va
putea sd se dezaboneze in orice moment;

(2) Pentru crearea contului se solicitd numele, prenumele, adresa de
email precum si adresa la care se va face livrarea;

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

ART. 34

(1) Pentru fiecare medicament oferit spre vanzare prin intermediul
serviciilor societdtii informationale care se acorda fara prescriptie
medicala se vor afisa:

a) Denumirea medicamentului;

b) Indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;

c) Prospectul;

d) Pretul;
(2) Medicamentele vor fi clasificate in functie de categoria
generald de indicatii (durere, febra, greatd, tuse, etc.) in ordine

alfabetica, fara evidentiere.

(3) Este interzisada stimularea consumuluil abuziv de medicamente.

ART. 35

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

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

ART. 36

Unitdtile 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 tara in care se afla pacientul, in conformitate cu
articolul 6, alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentuluil
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 fdra un farmacist
responsabil de véanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor
societdtii informationale a medicamentelor care se acorda fara
prescriptie medicala.

ART. 38

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

ART. 39

Ambalarea medicamentelor va fi facutd tindnd cont de necesitatea
garantdarii calitdtii medicamentului si a integritdtii ambalajului.
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ART. 40

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

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

(3) 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 aborddri bazate pe evaluarea riscului.

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

(5) Furnizorul de contract este responsabil pentru evaluarea
competentei beneficiarului de contract in vederea realizdrii cu succes
a activitatii cerute, precum si pentru faptul de a se asigura, prin
intermediul contractului si al auditurilor, de respectarea
prevederilor legale aplicabile.

(6) Beneficiarul de contract trebuie sa aibada un sediu, echipamente,
proceduri, cunostinte si o experientd adecvate, precum si personalul
competent pentru a realiza activitatea cerutd de furnizorul de
contract.

(7) Beneficiarul de contract nu trebuie sa incredinteze unei parti
terte nicio activitate care ii revine prin contract.

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

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

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

(11) Echipamentele utilizate pentru monitorizarea temperaturii in
vehicule in timpul transportului trebuie intretinute si calibrate la
intervale de timp regulate, cel putin o datd pe an.
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(12) Livrarea comenzii se va face la adresa inscrisa in «Contul
meu». In cazul in care solicitantul nu se afld la adresa indicatd in
«Contul meu», comanda se returneaza la sediul farmaciei sau drogheriei
online.
(la 17-12-2020 Alineatul (12) din Articolul 40 , Sectiunea 3 ,
Capitolul III a fost modificat de Punctul 31, Articolul I din ORDINUL




nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)

SECTIUNEA 4

Farmacia cu circuit inchis

ART. 41

Farmacia cu circuit inchis se organizeazd ca sectie fara paturi in
structura organizatoricd a unitdtilor sanitare sau in structura
institutiei sau asociatiei care o detine si va fi condusa de
farmacistul sef, numit in conditiile legii.

ART. 42

(1) Farmacia cu circuit inchis functioneazada pe baza autorizatiei de
functionare emise de Ministerul Sanatdtii pe denumirea persoanei
juridice si numele farmacistului-sef.

(2) Activitatea farmaciei cu circuit inchis se desfdasoara in
conformitate cu Regulile de bund practicada farmaceuticad, elaborate de
Ministerul Sanatatii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din
Roménia si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Autorizatia prevazutda la alin. (1) conferda urmatoarele drepturi:

a) dreptul de a desfasura activitdtile 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.

—ARF 45
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Localul farmaciei cu circuit inchis va fi amplasat in spatii
adecvate, fiind interzisa situarea lui in vecinadtatea sectiilor care
pot contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.

(la 17-05-2024 Articolul 43 , Sectiunea 4 , Capitolul III a fost
modificat de Punctul 3. , Articolul I din ORDINUL nr. 2.528 din 14 mai
2024, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 458 din 17 mai 2024)
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ART. 44

Amplasarea farmaciei cu circuit inchis este permisd in conditiile in
care sunt respectate normativele in vigoare cu privire la fluxurile de
aprovizionare prin acces direct, organizarea spatial-functionala si
asigurarea ilumindrii naturale. Accesul personalului farmaciei trebuie



sa fie asigurat independent sau prin intermediul circuitelor dedicate
personalului spitalului.

(la 17-05-2024 Articolul 44 , Sectiunea 4 , Capitolul III a fost
modificat de Punctul 4. , Articolul I din ORDINUL nr. 2.528 din 14 mai
2024, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 458 din 17 mai 2024)

ART. 45

(1) Farmacia cu circuit inchis din structura unitdtilor sanitare cu
paturi va avea o suprafata proportionald cu volumul, specificul
activitatii si numdrul de paturi al unitdatii sanitare in structura
careia functioneaza dupd cum urmeaza:

a) pentru unitdtile sanitare cu un numdr de pé&na la 50 de paturi,
suprafata unitatii farmaceutice va fi de minim 50 mp din care se
exclud holurile si grupul sanitar;

b) pentru unitdtile sanitare cu un numdr de paturi intre 50 si 200,
suprafata unitatii farmaceutice va fi de minim 100 mp din care se
exclud holurile si grupul sanitar;
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c) pentru unitdatile sanitare cu un numdr de paturi intre 201 si 500,
suprafata unitatii farmaceutice va fi de minimum 200 mp, din care se
exclud holurile si grupul sanitar.

(la 17-12-2020 Litera c¢) din Alineatul (1) , Articolul 45 , Sectiunea
4 , Capitolul III a fost modificatada de Punctul 32, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

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

(la 17-12-2020 Alineatul (1) din Articolul 45 , Sectiunea 4 ,
Capitolul IIT a fost completat de Punctul 33, Articolul I din ORDINUL
nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)
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(2) Farmacia cu circuit inchis din structura serviciilor de
ambulantd va avea o suprafata proportionalad cu volumul activitatii,
dar nu mai micd de 30 mp, din care se exclud holurile si grupul
sanitar, si fdrda a avea obligatia de a organiza activitatea de
recepturd si laborator.

(la 17-12-2020 Alineatul (2) din Articolul 45 , Sectiunea 4 ,
Capitolul III a fost modificat de Punctul 34, Articolul I din ORDINUL
nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)

(3) Farmacia cu circuit inchis ce asigurd asistenta cu medicamente
de uz uman si dispozitive medicale, aflate in gestiunea unitdtii
farmaceutice, pentru ambulatoriul unitdtilor medicale va avea o




suprafata proportionala cu volumul activitatii, dar nu mai mica de 50
mp din care se exclud holurile si grupul sanitar.

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

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

a) o incdpere destinatd primirii si eliberdrii condicilor de
prescriptii medicale. Distribuirea condicilor de catre personalul
farmaciei cdtre sectii se face in cutii inchise, inscriptionate cu
numele sectiei respective;

b) oficina, destinatd pregatirii condicilor de prescriptii medicale;

c) receptura, destinatd prepardrii formulelor magistrale si
oficinale;

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

e) spatiu destinat instaldrii distilatorului, prevadzut cu sursa de
apa potabila;

f) spdlatorul destinat spaldrii veselei si ambalajelor de uz
farmaceutic;

g) depozitul: incadpere/incdperi destinate depozitarii
medicamentelor, spatii delimitate si inscriptionate destinate
depozitdarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unitatii
farmaceutice. Pentru depozitarea solutiilor perfuzabile se amenajeaza
0 incapere special destinatd. Depozitul trebuie sa dispuna de o zona
destinatd pastrarii medicamentelor pentru studiu clinic, =zone
destinate depozitdrii produselor retrase din stoc in vederea
distrugerii lor, precum si de o zond special dedicata pdstrarii
medicamentelor pentru care existd suspiciunea ca ambalajul a fost
modificat ilicit sau verificarea elementelor de sigurantad ale
medicamentelor indica faptul cad produsele ar putea sa nu fie
autentice.

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

i) biroul farmacistului-sef;

j) grup sanitar.

(6) In cazul in care farmacia prepard solutii sterile, se
organizeazd o sectie de sterile care trebuie amenajatd intr-un spatiu
separat si functioneazd in conformitate cu regulile de bund practica
de fabricatie in vigoare.

(7) In cazul unitdtilor sanitare care desfdsoard Programul national
de oncologie - Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu
afectiuni oncologice, se organizeaza un spatiu separat care sa
indeplineascada toate conditiile necesare asigurdrii calitatii
preparatului dar si protectia personalului de specialitate. Acest
spatiu trebuie sa se afle in vecindtatea sectiei de oncologie si in
acesta isi desfasoarada activitatea personalul de specialitate al



farmaciei cu circuit inchis.
ART. 46
Farmacia cu circuit inchis trebuie sa fie dotata cu mobilier usor
de intretinut, adecvat activitdtii care se desfdsoara in fiecare
incdapere:

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

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

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

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

e) dulapuri inchise pentru pdstrarea imbrdcamintii si a
echipamentelor de protectie;

f) mobilier specific pdstrarii documentelor.

ART. 47

Dotarea cu echipamente, aparaturd si veseld trebuie sa respecte
prevederile art. 20 din prezentele norme.

ART. 48

Programul farmaciei cu circuit inchis este stabilit de catre
farmacistul sef, cu avizul conducerii unitdtii sanitare in structura
cdareia functioneazad, in concordantd cu numdrul farmacistilor angajati.

ART. 49

(1) In farmacia cu circuit inchis isi desfdsoarid activitatea, cu
respectarea prevederilor legale, personal de specialitate compus din
farmacist-sef, farmacisti, asistenti medicali de farmacie, personal
administrativ, precum si alt personal necesar desfdasurdrii
activitdatilor prevdzute in obiectul de activitate al farmaciei, care
isi va desfdsura activitatea sub coordonarea si convoiul
farmacistului-sef.

(2) Farmacia cu circuit inchis nu poate functiona decdt in prezenta
unui farmacist, care 1si exercitd personal profesia, neputand fi

inlocuit de o persoana de o alta profesie.
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(3) Postul de farmacist-sef, in cazul farmaciilor cu circuit inchis
din sistemul public, se ocupa respectand conditiile art. 28 alin.
(2) si ale art. 35 din anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii

nr. 166/2023, cu modificdrile ulterioare.
(la 17-05-2024 Alineatul (3) , Articolul 49 , Sectiunea 4 , Capitolul
III a fost modificat de Punctul 5. , Articolul I din ORDINUL nr. 2.528
din 14 mai 2024, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 458 din 17 mai
2024)

(4) Dacada in schema de personal existd doar un post de farmacist,
acesta va fi automat farmacistul-sef.

(5) Schema de personal a farmaciei cu circuit inchis va tine seama




de volumul, natura activitdatii, precum si de numdrul de paturi, 1in
conformitate cu prevederile legale in vigoare.

ART. 50

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

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

(3) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta este
membru al comisiei medicamentului existente la nivelul unitatii
sanitare si poate face parte din comisia locala de etica pentru
avizarea studiilor clinice.
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4) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de cdatre acesta trebuie
sd participe la raportul de gardd in vederea iImbundtdtirii permanente
a actuluil terapeutic.
(la 17-12-2020 Alineatul (4) din Articolul 50 , Sectiunea 4 ,
Capitolul IIT a fost modificat de Punctul 35, Articolul I din ORDINUL
nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249
din 17 decembrie 2020)

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

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

ART. 51

Farmacistul ce isi desfdsocard activitatea intr-o farmacie cu
circuit inchis va avea, pe lénga atributiile prevdzute la art. 23
alin. (6) din prezentele norme si urmdtoarele sarcini:

(1) Asigurarea stdrii de sanatate a pacientilor prin urmdarirea
respectdrii regulilor de buna practicda farmaceuticd 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 cd existad conditii adecvate pentru depozitarea,
prepararea, eliberarea, distribuirea si distrugerea medicamentelor din
unitatea farmaceutica.

(3) Asistentul de farmacie isi desfdsoarad 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;

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

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




psihotrope;

d) respectd Regulile de bunad practica farmaceutica si Codul de etica
si deontologie al asistentului;

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

f) trebuie sa cunocascad legislatia farmaceutica si pe cea sanitard in
vigoare

g) verificd elementele de sigurantd 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 existada suspiciuni cu
privire la autenticitatea medicamentului, asistentul medical de
farmacie nu elibereazad medicamentul si informeaza autoritatea
nationald in conformitate cu prevederile OMS nr. 1473/2018 pentru
crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat
(UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare
a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin
stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurantd 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 legdturad cu orice aspect legat de
actiunea si de administrarea medicamentului.

ART. 53

Farmaciile trebuie sa detind urmdtoarele 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 letricad):;

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

ART. 54

Documentele se vor arhiva si se vor pastra in farmacie in spatii
speciale, pe durata prevazutada de legislatia in vigoare in domeniu.

SECTIUNEA 5

Oficine de circuit inchis destinate asigurdrii asistentei cu
medicamente a sectiilor sau pavilicanelor unitatilor sanitare in
structura cdrora functioneazd, aflate la adrese diferite fatad de
unitatea sanitara si oficine de circuit inchis destinate eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflat la aceeasi adresd sau la o adresada diferita
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(1) Oficinele de circuit inchis destinate asigurdrii asistentei cu
medicamente a sectiilor sau paviliocanelor unitdatilor sanitare in
structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de
unitatea sanitard, vor fi amplasate astfel incadt sa respecte fluxurile
de aprovizionare prin acces direct, organizarea spatial-functionala si
asigurarea ilumindrii naturale. Accesul personalului farmaciei trebuie
sda fie asigurat independent sau prin intermediul circuitelor dedicate
personalului spitalului.

(la 17-05-2024 Alineatul (1) , Articolul 55 , Sectiunea 5 , Capitolul
III a fost modificat de Punctul 6. , Articolul I din ORDINUL nr. 2.528
din 14 mai 2024, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 458 din 17 mai
2024)

(2) Oficina de circuit inchis destinat asigurdrii asistentei cu
medicamente a sectiilor sau paviliocanelor unitatilor sanitare in
structura carora functioneaza, aflat la adresada diferitda fata de
unitatea sanitarad trebuie sada aibd o suprafatd proportionala cu volumul
de activitate, de minimum 16 mp, exclusiv grupul sanitar, si sa
cuprinda:

a) Incdpere destinatid primirii, pregdtirii si eliber&drii condicilor
de prescriptii medicale. Distribuirea condicilor de catre personalul
punctului de lucru cdtre sectii se face in cutii inchise,
inscriptionate cu numele sectiei respective;

b) Depozitul: incdpere/incdperi destinate depozitdrii
medicamentelor, spatii delimitate si inscriptionate destinate
depozitdarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unitatii
farmaceutice. Pentru depozitarea solutiilor perfuzabile se amenajeaza
0 incapere special destinatd. Depozitul trebuie sa dispuna de o zona
destinatd pastrdrii medicamentelor pentru studiu clinic, =zone
destinate depozitdrii produselor retrase din stoc in vederea
distrugerii lor precum si de o zona special dedicata pdstrarii
medicamentelor pentru care existd suspiciunea ca ambalajul a fost
modificat ilicit sau verificarea elementelor de sigurantad ale
medicamentelor indica faptul cad produsele ar putea sa nu fie
autentice.

c) Grup sanitar.

(3) Dotdrile cu mobilier si aparaturada pentru oficina de circuit
inchis destinat asigurdrii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
paviliocanelor unitdtilor sanitare in structura cdrora functioneazd,
aflat la adresd diferitda fatad de unitatea sanitarada vor fi identice cu
cele prevazute pentru farmaciile cu circuit inchis, mai putin cele
legate de activitatea de recepturad si laborator.

(4) Este interzisd amplasarea oficinelor de circuit inchis destinate
asigurdrii asistentei cu medicamente a sectiilor sau paviliocanelor
unitdtilor sanitare in structura carora functioneaza, aflate la adrese
diferite fatd de unitatea sanitarda in vecindtatea sectiilor care pot

contamina sau influenta negativ calitatea medicamentelor.
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(5) Oficinele de circuit inchis destinate eliberdrii medicamentelor
pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate
la aceeasi adresada sau la o adresa diferitada, vor fi amplasate astfel
incat sa respecte fluxurile de aprovizionare prin acces direct,
organizarea spatial-functionald si asigurarea ilumindrii naturale.
Accesul pacientilor din ambulatoriu se va face din spatiile publice
ale unitdtii sanitare.

(la 17-05-2024 Alineatul (5) , Articolul 55 , Sectiunea 5 , Capitolul
ITI a fost modificat de Punctul 6. , Articolul I din ORDINUL nr. 2.528
din 14 mai 2024, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 458 din 17 mai
2024)

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

a) Oficina - incdperea in care are acces publicul, unde se face
eliberarea medicamentelor si a celorlalte produse permise si care
trebuie sda indeplineascd urmdtoarele conditii:

1. sa fie prevdzutd cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii
necesare padstrarii medicamentelor in conditiile specificate de
producdtor 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 - incdperea sau incdperile in care se pastreaza
medicamentele si alte produse permise a se elibera;

Depozitul trebuie sda indeplineasca urmdtoarele condifii:

1. sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor
de temperaturd necesare conservadrii medicamentelor in conditiile
normale de depozitare prevazute de cdtre producdtor;

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

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

4. sa dispund de o zona special dedicata pastrdrii medicamentelor
expirate;

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

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

7. sda dispund de o zonad special dedicatd pdstrdrii medicamentelor
pentru care existd suspiciunea cd ambalajul a fost modificat ilicit
sau verificarea elementelor de sigurantd ale medicamentelor indica
faptul cd produsele ar putea sa nu fie autentice.

c) Grup sanitar.

(7) Dotdrile cu mobilier si aparaturd pentru oficinele de circuit
inchis destinate eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu in
cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceeasi adresa sau
la o adresa diferitd vor fi identice cu cele prevdzute pentru
farmaciile comunitare, mai putin cele necesare activitatilor prevazute




la art. 2, alin. (1), 1lit. c) din lege.

(8) Este interzisd amplasarea oficinelor de circuit inchis destinate
eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor
nationale de sadanatate, aflate la aceeasi adresa sau la o adresa
diferitd in vecindtatea sectiilor care pot contamina sau influenta
negativ calitatea medicamentelor.

ART. 56

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

(2) Programul oficinelor de circuit inchis ale farmaciei cu circuit
inchis este stabilit de catre farmacistul-sef, cu avizul conducerii
unitdtii sanitare in structura cdreia functioneazd, in concordanta cu
numdarul farmacistilor care asigurd activitatea oficinei de circuit
inchis.

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

ART. 57

In oficinele de circuit inchis destinate asigurdrii asistentei cu
medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in
structura carora functioneazad, aflate la adrese diferite fatada de
unitatea sanitard si oficinele de circuit inchis destinate eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sandtate, aflate la aceeasi adresada sau la o adresa diferita trebuie sa
existe copia autorizatiei de functionare a farmaciei coordonatoare,
care sa contind mentiunea referitoare la infiintarea acestora, precum
si o copie a documentului care atesta dreptul de libera practica al
farmacistului care asigurd activitatea oficinei de circuit inchis.

SECTIUNEA 6

Drogheria

ART. 58

(1) Drogheria va fi amplasatd la parterul cladirilor, cu acces
direct din artera stradalad, astfel incadt sa faciliteze accesul
persoanelor, inclusiv a celor cu dizabilitati locomotorii, pentru care
trebuie sa fie amplasate rampe de acces.

(2) Drogheria va fi complet separata de incinte cu altada destinatie.

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

(4) Localul trebuie sa dispuna de facilitdtile necesare desfasurdrii
activitdati: apd curentd, canalizare, electricitate si incalzire.

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

ART. 59

Suprafata utild va respecta prevederile art. 25 alin. (2) din
lege; compartimentarea, dotarea, organizarea si functionarea




drogheriei trebuie sa fie corespunzdatoare tipurilor de activitati
permise a se efectua in drogherie.

ART. 60

Localul drogheriei va avea urmdtoarele incdperi

a) Oficina, incadperea in care are acces publicul si in care se face
eliberarea medicamentelor clasificate in grupa celor care se
elibereaza fdra prescriptie medicald si a celorlalte produse permise a
se elibera in drogherie; aceastd incdpere trebuie sa aibad o suprafata
de minimum 16 mp si trebuie sa fie prevdzutd cu sistem pentru
asigurarea si monitorizarea temperaturii necesare pastrarii
medicamentelor in conditiile specificate de producator;

b) Depozitul - incdperea in care se pdstreazd medicamentele si alte
produse de ingrijire a sanatdtii permise a se elibera prin drogherii
care trebuie:

1. sa aiba o suprafatd de minimum 7 mp si sa& nu constituie spatiu de
trecere spre alte incdperi;

2. sa fie prevdzuta cu sistem pentru asigurarea si monitorizarea
temperaturii necesare padstrdrii medicamentelor in conditiile
specificate de producdtor;

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

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

5. sa dispund de o zona special dedicata pastrdrii medicamentelor
pentru care existd suspiciunea ca ambalajul a fost modificat ilicit
sau verificarea elementelor de sigurantada ale medicamentelor indica
faptul cd produsele ar putea sa nu fie autentice.

c) Biroul conducdtorului de unitate - incdperea care trebuie sa fie
astfel amplasatd incdt sa permitd exercitarea atributiilor sale si
coordonarea activitdtii personalului;

d) grup sanitar.

ART. 61

Drogheria trebuie sd fie dotatd cu mobilier usor de intretinut,
adecvat activitdtii care se desfdsocard in fiecare incdpere, dupd cum
urmeaza:

a) mese de oficinda a cdror dimensiune si mod de realizare sa permita
atdt indeplinirea activitadatii de eliberare a medicamentelor catre
pacienti, inclusiv consilierea acestora, cét si instalarea caselor de
marcat si a computerelor;

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

c) rafturi sau vitrine pentru expunerea produselor a cdror eliberare
este permisa in drogherie;

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

e) mese pentru receptia medicamentelor;

f) dulapuri inchise pentru pdstrarea imbrdcamintii de strada, a
echipamentului de protectie si mobilier destinat pauzei de masa;

g) mobilier pentru pdastrarea documentelor.

ART. 62

Dotarea cu echipamente si aparaturada trebuie sa includa:



a) aparatura pentru conservarea medicamentelor ce necesita
temperaturd controlatd (frigider sau vitrina frigorificd);

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

(1) In drogherie isi desfdsoard activitatea, cu respectarea
prevederilor legale, personal de specialitate, respectiv farmacisti,
asistenti radicali de farmacie, personal administrativ, precum si alt
personal necesar desfdsurarii activitdtilor prevdzute in obiectul de
activitate.

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

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

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

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

(6) Activitatea personalului angajat in drogherie se desfasoara
conform fisei postului intocmite de cdtre conducdtorul drogheriei
pentru fiecare angajat, potrivit pregdtirii sale profesionale, si
semnate de cdatre acestia.

(7) Personalul drogheriei trebuie sd 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) asigurada aprovizionarea, conservarea si eliberarea medicamentelor
care se elibereaza farad prescriptie medicald, precum si a celorlalte
produse ce pot fi comercializate in drogherie;

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

c) participa la activitatea de farmacovigilenta;

d) trebuie sd cunoasca legislatia farmaceutica si pe cea sanitard in
vigoare, sd participe la programe de instruire profesionald continud;

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

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



g) conducatorul unitdtii sau inlocuitorul acestuia rdspunde de
activitatea drogheriei si reprezintd drogheria in cazul oricdrui
control al autoritatilor competente.

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

i) in cazul in care are motive sa considere cad ambalajul
medicamentului a fost modificat ilicit sau existd suspiciuni cu
privire la autenticitatea medicamentului, farmacistul sau asistentul
medical de farmacie nu elibereazd medicamentul si informeaza
autoritatea nationald competenta.

ART. 65

(1) Programul de functionare a drogheriei in zilele calendaristice
se stabileste de cdtre titularul autorizatiei, in functie de volumul
activitatii si de incadrarea cu personal de specialitate, si trebuie
sa fie de cel putin 8 ore.

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

ART. 66

(1) 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.

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

ART. 67

Drogheriile trebuie sa detind, in format letric sau electronic,
literatura de specialitate care sa asigure informarea personalului de
specialitate in legdturd cu orice aspect legat de actiunea si de
administrarea medicamentului.
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ART. 68

Se aprobd modelele numerotate de la 1 la 23, prevazute in anexa care
face parte integrantd din prezentele norme. Aceste modele sunt:
modelele autorizatiilor de functionare pentru farmacii si drogherii,
ale cererilor adresate directiilor de sdnatate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti si Ministerului Sanatatii, modelul
raportului de inspectie in vederea eliberdrii autorizatiei de
functionare de cdtre Ministerul Sandatatii (Raport de verificare a
conformitdatii spatiului unitdtilor farmaceutice), modelul procesului-
verbal de contraventie, modelul de duplicat al autorizatiei de



functionare si al anexei la autorizatia de functionare, modelul
deciziei de conformitate sau neconformitate emise ca urmare a
intocmirii raportului de inspectie in vederea autorizarii spatiului cu
destinatie de unitate farmaceuticd si modelele rapoartelor de
inspectie ca urmare a efectudrii inspectiei de supraveghere si/sau de
control de cdtre personalul Imputernicit din cadrul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romé&nia si/sau
Ministerului Sdnatdatii (potrivit modelelor nr. 22 si 23).

(la 17-12-2020 Articolul 68 din Sectiunea 6 , Capitolul III a fost
modificat de Punctul 36, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

CAP. IV

Supravegherea zi controlul

1. Inspectia de supraveghere
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(1) Inspectia de supraveghere in farmaciile comunitare, oficinele

comunitare rurale, farmaciile cu circuit inchis si drogherii se
exercita de catre personalul imputernicit din cadrul Ministerului
Sanatatii si Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, cel putin o data la 5 ani sau ori de céte ori este nevoie.
(la 17-12-2020 Alineatul (1) din Articolul 69 , Punctul 1. , Capitolul
IV a fost modificat de Punctul 37, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(2) Inspectia de supraveghere se finalizeaza cu un raport de
inspectie, in care se inscriu deficientele; pentru deficientele
constatate in timpul inspectiei se aplicd 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 realizat in doud exemplare, dintre care unul va fi transmis
detindtorului autorizatiei de functionare sau reprezentantului legal
al acestuia.
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(3) Raportul de inspectie poate fi contestat la Ministerul Sanatatii
sau la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, dupd caz, in interval de 10 zile de la emiterea acestuia.
(la 17-12-2020 Alineatul (3) din Articolul 69 , Punctul 1. , Capitolul
IV a fost modificat de Punctul 37, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)
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(4) Contestatia depusa se analizeaza de catre conducerea Directiei
politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale
sau Departamentului inspectie farmaceutica, dupad caz.
(la 17-12-2020 Alineatul (4) din Articolul 69 , Punctul 1. , Capitolul
IV a fost modificat de Punctul 37, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(5) Raspunsul la contestatie se comunicd solicitantului in termen
de maximum 10 zile de la inregistrarea contestatiei.
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presupune suspendarea autorizatiei, personalul imputernicit din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Roménia va transmite raportul de inspectie cu propunerea de suspendare
Ministerului Sandtatii, care poate dispune suspendarea activitdtii si
inchiderea unitatii pénad la remedierea tuturor deficientelor
constatate.

(la 17-12-2020 Alineatul (6) din Articolul 69 , Punctul 1. , Capitolul
IV a fost modificat de Punctul 37, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089
din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

(7) Ministerul Sandtdtii va afisa pe site-ul propriu lista
unitdtilor farmaceutice a cdror activitate a fost suspendatada sau a
cdror autorizatie a fost anulata.

(8) In cazul sdvarsirii unor contraventii a cdror sanctiune
presupune anularea autorizatiei, personalul imputernicit din cadrul
Agentieil Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Roménia va inainta Ministerului Sandatatii - Directia politica
medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale raportul de
inspectie si decizia de aplicare a sanctiunii contraventionale
complementare. In baza raportului de inspectie Ministerul S&ndtdtii va
emite mentiunea de anulare a autorizatiei unitdtii farmaceutice.

(la 17-12-2020 Articolul 69 din Punctul 1. , Capitolul IV a fost
completat de Punctul 38, Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9
decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17
decembrie 2020)

2. Controlul si supravegherea privind vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor
care se elibereazada fdrad prescriptie medicala

ART. 70

(1) Controlul si supravegherea privind vénzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor
care se elibereaza farad prescriptie medicald este efectuat de catre
personalul imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii.




(2) 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 realizat in doud exemplare, dintre care unul va fi
transmis detindtorului autorizatiei de functionare sau
reprezentantului legal al acestuia.

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

(4) Contestatia depusad se analizeaza de catre structura de
specialitate a Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnologiilor medicale.

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

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

ART. 71

(1) La sesizarea Colegiului Farmacistilor din Romdnia sau ori de
cédte ori este nevoie, personalul Imputernicit de Ministerul Sanatatii
efectueaza un control cu privire la respectarea prevederilor legale.

(2) Controlul se finalizeazd cu un raport de inspectie, in care se
inscriu deficientele; pentru deficientele constatate in timpul
controlului se aplicad 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 detindtorului autorizatiei
de functionare sau reprezentantului legal al acestuia.

(3) In cazul s&varsirii unor contraventii a cdror sanctiune
presupune suspendarea sau anularea autorizatiei, personalul
Imputernicit de Ministerul Sdndtdtii va emite In baza raportului de
inspectie o decizie de suspendare a activitatii sau de anulare a
autorizatiei pe care o va transmite cdtre Ministerul Sdnatdtii. Acesta
va emite mentiunea de suspendare a activitdatii sau de anulare a
autorizatiei unitdtilor farmaceutice.

ANEXA 1
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ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
Nr. din data de
In conformitate cu prevederile Hotdrdrii Guvernului nr.
144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului S&natatii,
cu modificdrile si completdrile ulteriocare, ale Hotdrdrii Guvernului

nr. 15/1991 privind infiintarea societdtilor comerciale farmaceutice -
S.A., cu modificdrile ulterioare, si ale Legii farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, si in baza

documentatiei inaintate cu nr. la data de

, Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea

farmaciei comunitare cu denumirea:
S.C. S.R.L./S.A., CUI ittt iiiinnnnnnnn
Adresa sediului social:
Adresa farmacCiedl: . .i it ittt ittt ittt ettt ettt
Condusa de farmacist-sef:
Ministrul sanatatii,

e o o o o o o s 6 o o s s o o o s s 6 o o s s 6 s o s o

(la 17-12-2020 Modelul nr. 1 din Anexa a fost modificat de Punctul 39,

Articolul I din ORDINUL nr.

2.089 din 9 decembrie 2020,

publicat in

MONITORUL OFICIAL nr.

1249 din 17 decembrie 2020)
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Modelul nr.

ROMANIA

MINISTERUL SANATATIT

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE

din data de

Nr.

In conformitate cu prevederile Hot

144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului S

Guvernulul nr.

aréarii

anatatii,
Guvernului

ararii

15/1991 privind infiintarea societdtilor comerciale farmaceutice -

ale Hot

cu modificdarile si completdarile ulterioare,

nr.

266/2008,

si ale Legii farmaciei nr.

cu modificdrile ulterioare,

republicatsa,

S.A.,

baza

si in

cu modificdrile si completdrile ulterioare,

la data de
tatii autorizeaza

his cu denumirea

tate cu nr.

inain

documentatiei

ana

Ministerul S

e o o o o o o e s e e e e s e e s e e e e s e e s

functionarea farmaciei cu circuit

inc

J

e o e s o e s e e s e s e e e e e e oy

CUI

S.R.L./S.A.,
Farmacie cu circuit

S.C.

tructura

in s

his

inc

Adresa sediului unitatii sanitare

Adresa farmacieil



[
0}
ur
|
i)
0
-
O
[}
IS
.
©
[
[0}
T

Condusa

~
-
-
1
)T
D

ana

Ministrul s

2 din Anexd a fost modificat de Punctul 39,

(la 17-12-2020 Modelul nr.
Articolul I din ORDINUL nr.

publicat in

2.089 din 9 decembrie 2020,
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Modelul nr.

ROMANIA

MINISTERUL SANATATIT

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE

din data de
In conformitate cu prevederile Hot

Nr.

Guvernului nr.

drarii

144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului S

cu modificdrile si completdarile ulterioare,

tatii,

si ale Legii farmaciei nr.

ana




266/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, si
in baza documentatiei iInaintate cu nr. ........ la data de
............... Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea
drogheriei cu denumirea:

S.C. S.R.L./S.A., CUI . e T e .

Adresa sediulul social: ..ttt e e e e e e e e e

Adresa drogheriei: ...ttt ittt ittt et ittt ettt

Condusad de sef drogherie: ... ...t itnnennnn.

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

Ministrul sanatatii,

(la 17-12-2020 Modelul nr. 3 din Anexa a fost modificat de Punctul 39,
Articolul I din ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

Modelul nr. 4

Catre,
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A
JUDETULUT ...ttt ittt et e eeenns
Subsemnatii .......... (numele si prenumele) ............ , in

calitate de administrator/manager, sSi ........c.iiiiiia... , in calitate
de farmacist-sef/asistent medical de farmacie-sef la societatea
comerciald/unitatea Sanitard . ..v.eeeeeeeeeeeeenneens , cu sediul social
aflat la adresa: ittt ittt e e e e , telefon/e-mail
................ , 1nregistratd la Oficiul National al Registrului
Comertulul vt n ettt ettt eeenenn , cod fiscal
....................... , va rog sa planificati inspectia la sediul
unitdtii aflate la adresa: i it ittt it ittt e , 1n vederea

obtinerii autorizatiei de functionare pentru:

[] farmacie comunitarada infiintata:

[] in mediul urban

[] in mediul rural

[] farmacie cu circuit inchis

[] drogherie

Anexez la prezenta cerere documentatia solicitatd de Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulteriocare si de normele de aplicare a acesteia.

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POSLA 1A AdrESa w v vt ittt i tteeeeeeeeeeneeeeoeeeeeneeeeoneenenns

[] € MA1]l 18 ST S8 vttt ittt ittt ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeas




Semndtura administrator/manager

Stampila

Modelul nr. 5

Catre,

MINISTERUL SANATATITI

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUTI,
MEDICALE

A DISPOZITIVELOR $I TEHNOLOGIILOR

Subsemnatii

calitate de administrator/manager,

(numele si prenumele)
si

calitate de farmacist-sef la societatea comerciald/unitatea sanitarad

................................. Vi

telefon/e-mail

cu sediul social aflat la adresa:

inregistratd la Oficiul National al Registrului Comertului

..................... , cod fiscal
autorizatia de functionare pentru:

in mediul urban

in mediul rural

farmacie cu circuit inchis
drogherie

farmacie comunitard infiintata:

vad rog sa emiteti

Anexez la prezenta cerere documentatia solicitatd de Legea

farmaciei nr. 266/2008,

republicatd,

ulteriocare si de normele de aplicare a acesteia.
Declar pe propria rdspundere ca actele in copie sunt conforme cu
originalul si imi asum responsabilitatea pentru veridicitatea celor

sustinute in documentatia depusa.

cu modificdrile si completdrile

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se

efectueze prin:
[] posta la adresa
[] emmail la adresa

Semndatura administrator/manager
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Cerere pentru eliberarea unui duplicat al autorizatiei de

Modelul nr.
functionare

Catre

9 9

9

MINISTERUL SANATATII

A DISPOZITIVELOR $I TEHNOLOGIILOR

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUTI,

MEDICALE

litate de

in ca
la societatea comerciald/ unitatea sanitard

ceeeeees..(numele si prenumele)........,

Subsemnatul,

cu sediul social aflat la adresa

e e o o o o o o s o s e s s e e s e s e e s e e s e s e e s e

telefon/e-mail
la Oficiul National al

© e o o o o o o o o s e o s e o s e s e e s e o s e s e e s e s s e s e e s e e e e s e[

a

trat

inregis

~

e o o o o s o s o o s o e s 0 s s 0 s e e s e s s e sy

Registrului Comertului

cod fiscal

9

© o o o o s o e s e s o 0 s e e s e s s e sy

binevoiti a elibera
eveee..../anexei

9

vd rog sa

un duplicat al Autorizatiei de functionare nr.

© o o o o s o s o o s o o s o s s 6 s e s s e s s o s e s e e s e e s e sy

e eeterieeeteeeaee.....eliberate pentru



[ ] farmacia comunitara

[ ] farmacia cu circuit inchis

[ ] drogheria

Aflatd 1a AdrESa: ittt ittt e e e e e e e e e et et e , datorita

pierderii, furtului, distrugerii complete, deteriordarii partiale a

autorizatiei/anexei. Pierderea/furtul/distrugerea a fost publicat (&)
In ziarul ... e e e

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

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[ ] posta la adresa

[ ] e-mail la adresa

Semndtura,

Stampila

(la 17-12-2020 Modelul nr.
Articolul I din ORDINUL nr.
MONITORUL OFICIAL nr.

6 din Anexa a fost modificat de Punctul 39,
2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in
1249 din 17 decembrie 2020)

Modelul nr. 7

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI .. vvvivneenennn.

RAPORT DE VERIFICARE A CONFORMITATII SPATIULUI UNITATILOR
FARMACEUTICE

DATE ADMINISTRATIVE:
Tipul de unitate:
[] Farmacie comunitara
[] Drogherie
[] Oficina comunitara ruralad
[] Farmacie cu circuit inchis
Denumirea societdtii/unitdtii sanitare:

...........................................

Telefon/Email s .ttt ittt e ettt et et ettt ettt e
SCOPUL INSPECTIETI:

[] Autorizare:

[] urban

[l rural

[] Mutare sediu: Autorizatia de functionare nr.



[] Modificdri aduse spatiului unitdatii farmaceutice (reorganizare)

inclusiv in vederea autorizdrii activitdtii de vanzare si eliberare
online a medicamentelor in conformitate cu prevederile legale

DAT A INSPECT IE Lt ittt it ittt ettt et e et e aeeoeseesessessessessnssas
PERSONAL IMPUTERNICIT:

REPREZENTANTI AT UNITATII INSPECTATE :

Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie-sef

REFERINTE :
® lLegea farmaciei nr. 266/2008 republicatd, cu modificdrile si

completdrile ulterioare

® Ordinul ministrului sdnatatii pentru aprobarea Normelor privind

infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor comunitare, a
farmaciilor cu circuit inchis si a drogheriilor

® Ordinul ministrului sanatdtii nr. 75/2010 pentru aprobarea

Regulilor de bunad practica farmaceutica

PERSONAL DE SPECIALITATE:
Farmacist-sef/Asistent medical de farmacie-gef

DATE PRIVIND LOCALUL UNITATII FARMACEUTICE:

1. Suprafata totala conformda cu prevederile legale:
[] Da
(] Nu
2. Amplasarea/Constructia este in conformitate cu prevederile
legale:
[] Da
[] Nu
3. Existd rampa de acces:
[] Da
[] Nu
4. Facilitati:
a) Apa potabila
[] Da
(] Nu
b) Curent electric
[] Da
(] Nu
c) Incdlzire
[] Da
[] Nu
5. Compartimentare:



a) Oficina:
e Suprafatd in conformitate cu prevederile legale:
[] Da
[] Nu
® FExistd sisteme de asigurare si monitorizare a conditiilor de
temperatura:
[] Da
[] Nu
b) Receptura
c) Laborator
e Suprafata in conformitate cu prevederile legale:
[l Da
[] Nu
® Existd sisteme de asigurare si monitorizare a conditiilor de
temperatura:
[l Da
[] Nu
® Ustensile, veseld (in cazul farmaciilor cu recepturd/laborator)
[] Da
[] Nu
® Aparaturd pentru cantdrit (in cazul farmaciilor cu
recepturad/laborator)
[] Da
[] Nu
® Sistem de preparare a apei distilate sau contract de furnizare a
apei distilate (in cazul farmaciilor cu receptura/laborator)
[] Da
[] Nu
d) Depozit
e Suprafata in conformitate cu prevederile legale:
[] Da
[] Nu
® Existd sisteme de asigurare si monitorizare a conditiilor
temperatura:
[] Da
[] Nu
® Existda zone distincte inscriptionate pentru:
] Medicamente
] Da
] Nu
] Medicamente termolabile
] Da
] Nu
] Medicamente expirate
] Da
] Nu
] Medicamente de uz veterinar in cazul in care existd in unitate
] Da
] Nu
] Medicamente homeopate in cazul in care existd in unitate
] Da
] Nu
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[] Alte produse permise a se comercializa in unitatile
farmaceutice
e) Birou/spatiu de confidentialitate
[l Da
[] Nu
f) Grup sanitar
[] Da
[] Nu
g) Spatiu destinat functiondrii farmaciei/drogheriei online:
[] Da
[] Nu
6. Legaturi functionale:
[] Depozitul si biroul/spatiul de confidentialitate au
corespondenta cu oficina
[] Da
[] Nu
[] Sunt depozitul, spatiul necesar functionarii
farmaciei/drogheriei online, receptura si laboratorul spatii de
trecere
[] Da
[] Nu
DOTARI/ECHIPAMENTE :
Mobilier specific:
Oficina
Receptura
Laborator
Depozit
Birou
Spatiu destinat functiondrii farmaciei/drogheriei online
Sistem de securitate
DOCUMENTE: certificate de conformitate pentru aparatura din dotare
[] Da
[] Nu
DEFICIENTE CONSTATATE:
1. Amplasarea si organizarea unitdtii farmaceutice fara respectarea
prevederilor legale
[] Da
[] Nu
2. Lipsa legaturilor functionale
[1 Da
[] Nu
3. Suprafata totald necorespunzatoare
[] Da
[] Nu
4. Lipsa incdperilor prevazute in prezentele norme
[] Da
[] Nu
5. Spatiul unitdtii farmaceutice neseparat complet de alte incinte
[1 Da
[] Nu
6. Suprafete necorespunzatoare ale incaperilor
[1 Da

NH OO QO o



[l Nu
7. Receptura/laborator/depozit/spatiu destinat functiondrii
farmaciei/drogheriei online sunt spatii de trecere
[1 Da
[] Nu
8. Lipsa facilitatilor
[] Da
[] Nu
9. Lipsa mobilierului
[] Da
[l Nu
10. Inexistenta sistemelor de asigurare si monitorizare a
conditiilor de temperatura
[1 Da
[l Nu
11. Lipsa din depozit a zonelor distincte si inscriptionate pentru
depozitarea medicamentelor si a altor produse permise a se
comercializa in unitdatile farmaceutice
[] Da
[] Nu
12. Lipsa echipamentelor si ustensilelor
[] Da
[] Nu
13. Lipsa rampei de acces
[l Da
[l Nu
14. Nerespectarea insemnelor si prevederile privind firma si emblema
unitdatii farmaceutice

[1 Da

[1] Nu

CONCLUZIE:

REINSPECTIE

[1 Da

[1 Nu

SPATIUL ESTE CONFORM

[1 Da

[1] Nu

PERSONAL IMPUTERNICIT DIN CONDUCATOR

UNITATE

CADRUL DSP

REPREZENTANT UNITATE

Modelul nr. 8



Catre,
MINISTERUL SANATATITI
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR SI TEHNOLOGIILOR
MEDICALE

Subsemnatul, ......... (numele si prenumele) ......oveeenn.. , In
calitate de ...ttt ittt e e e , la societatea comerciala
............................. cu sediul social aflat la adresa:
................................ , telefon/e-mail
........................ inregistratd ta Oficiul National al
Registrului Comertului ................... , cod fiscal
.................. , cu autorizatia de functionare nr. ............
emisd pentru farmacia comunitard/farmacia cu circuit inchis/drogheria
aflatd la adresSa v . i it ittt va rog sa binevoiti a
inscrie pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea
corespunzatoare schimbdrii detindtorului autorizatiei (persocana
juridica) in baza actului ............ 000, pentru:

[] farmacia comunitara

[] drogheria

datoritd schimbdrii detindtorului autorizatiei (persoana
JUridicCd), CA ULMATE @ vttt v v et onnneeeenneenenneenennenns

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

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POStA 1la AdreSa v iv ittt ittt tneeeteeeeeeeenessaenessas

[] € MAil 13 AT S8 vttt ittt ittt et teeeeeeeeeeeeeeneeeeeneens

Semnatura,

Stampila
Modelul nr. 9

Catre,
COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANTIA

Subsemnatul, . ...ttt e e , iIn calitate de
administrator/farmacist-sef/imputernicit la societatea
comerciald/unitatea Sanitard . ...ttt , cu sediul
social aflat la adresa . ...ttt ieneeeeeneeenns , punct de lucru
aflat 1a adreSa v i it ittt it ettt et e , telefon/e-mail
......................... , iInregistratd la Oficiul National al
Registrului Comertulul ........cciiiiiiienennnnsn , cod fiscal

................. , vd informez cd in cadrul societdtii/unitdtii
sanitare au intervenit urmdatoarele modificdri:

[] modificarea fondului de comert;

[] modificarea farmacistului sef;



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

[] orice modificare a spatiului unitdatii farmaceutice;

[] modificarea adreseil de sediu social;

[] infiintare oficind comunitard rurald;

[] desfiintare oficind comunitara rurald;

[] infiintarea oficinelor de circuit inchis destinate asigurdrii
asistentei cu medicamente a sectiilor sau paviliocanelor unitdtilor
sanitare in structura cdrora functioneazd, aflate la adrese diferite
fatda de unitatea sanitara

[] infiintarea oficinelor de circuit inchis destinate eliberdarii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sandatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita;

[] desfiintarea oficinelor de circuit inchis destinate asigurdarii
asistentei cu medicamente a sectiilor sau paviliocanelor unitdtilor
sanitare in structura carora functioneazd, aflate la adrese diferite
fatda de unitatea sanitara

[] desfiintarea oficinelor de circuit inchis destinate eliberadrii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita;

[] autorizarea farmaciei online;
] incetarea activitdtii farmaciei online;
] autorizarea drogheriei online;
] incetarea activitdtii drogheriei online;
] suspendarea activitatii unitatii farmaceutice;
] anularea autorizatiei de functionare;
] reluarea activitatii in intervalul de suspendare.
emndtura,

[
[
(
(
(
[
S

Stampila
Modelul nr. 10

Catre,
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A
JUDETULUT ittt ettt et e eeeeeeeneeens
Subsemnatul ........... (numele si prenumele).......... , in

calitate de ...ttt i e e , la societatea comerciald/unitatea
SANILATA v ittt ittt e e e e cu sediul social aflat la
o Te Nt = Y= 1 , telefon/e-mail
...................... , inregistratda la Oficiul National al
Registrului Comertului .................. , cod fiscal
................ , cu autorizatia de functionare nr. .......... emisa
pentru farmacie comunitard/farmacia cu circuit inchis/drogheria aflatéd
la adresa: .t ittt e e e e e e e e , vad rog sa planificati
inspectia la noul sediu cu activitate al unitatii farmaceutice aflat
1a AadresSa: t ittt it e e e e e e e e e , in vederea verificarii

conditiilor de autorizare.
Anexez prezentel cereri documentatia solicitatda de Legea farmaciei
nr. 266/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare




si de normele de aplicare a acesteia.

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POStA 1la AdreSa v vv it ittt ittt eneeeeeneeeeoneeeenneneeas

[] € MAll 13 80T Sa8 vttt ittt ittt ittt ettt eeteeeeeeeetenenas

Semndtura,

Stampila

Modelul nr. 11

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

Subsemnatul ............ (numele si prenumele) ......c.oveeeunn.. , in
calitate de ...ttt i e e e e la societatea
comerciald/unitatea Sanitard ... i ettt , cu sediul
social aflat 1a AdreSa: it ittt ittt ettt et et ettt e ,
telefon/e-mail .........cciiieeo... ;, inregistratd la Oficiul National
al Registrului Comertului .............0..... , cod fiscal
................ , cu autorizatia de functionare nr. ........ emisa
pentru farmacia comunitarad/farmacia cu circuit inchis/drogheria aflata
1a adresa: v ittt e et e e e e , Va rog sa binevoiti a

inscrie pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea
corespunzatoare mutdrii sediului social cu activitate sau a punctului
de lucru la adresa .....i.iiiiiiiiinneeenn.

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

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

Corespondenta in vederea solutiondarii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POSLA 1@ AdreSa v vt i iie it tteeeeneeeeeneeneoneeeeenneenens

[] € MA1l]l 13 80T Sa8 vttt ittt ittt ettt eeeeeeeeeeeeneeeeeneens

Semnatura,

Stampila
Modelul nr. 12

Catre,
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR SI TEHNOLOGIILOR



MEDICALE

Subsemnatul ............ (numele si prenumele) ........vveunn. in
calitate de farmacist sef/asistent medical de farmacie sef 1la
societatea comerciald/unitatea sanitarad
............................... , cu sediul social aflat la adresa:
............................. , telefon/e-mail
........................ , inregistratd la Oficiul National al

Registrulul Comertulul ... iiineeteeeeeeeneeeenn. , cod fiscal
................... , Va rog sa binevoiti a inscrie pe anexada la
autorizatia de functionare nr. ........... emisd pentru farmacia

comunitard/farmacia cu circuit inchis/drogheria aflatd la adresa
........................................ aflata la adresa:
................................... numele meu in calitate de nou
conducdtor al farmaciei/drogheriei, incepdnd cu data de

Anexez prezentel cereri documentatia solicitatd de Legea farmaciei

nr. 266/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare
si de normele de aplicare a acesteia.

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POStA 1@ AdreSa v vv i ittt teeeeeneeeeeeeeeeneeeeoneensans

[] € MA1l]l 13 80T SaA vttt it ittt teseeeeeeeeeeeeeeeneeeeeneeas

Semnatura,

Stampila
Modelul nr. 13

Catre
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI

Subsemnatul .............. (numele si prenumele)........... in
calitate de ...ttt e e e , la societatea
comerciald/unitatea Sanitard . ... i et eneeeteneeennneenns , cu sediul
social aflat 1a AdreSa: v ittt ettt e ettt et ,
telefon/e-mail ... ... iiiii ittt , inregistrata la Oficiul
National al Registrului Comertului ................. , cod fiscal

.................. , cu autorizatia de functionare nr. ...........
emisd pentru farmacia comunitard/farmacia cu circuit inchis/drogheria
aflatd la adreSa: v i i i ittt ettt et et e e e , va rog sa
planificati inspectia la sediul unitdatii aflat la adresa:
........................................... in vederea verificarii
conditiilor de autorizare, ca urmare a modificdarilor aduse spatiului
unitdatii farmaceutice.

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




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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POStA 1a AdreSa v iv it iii ittt eneeeeeneeeeoneeeenneneeas

[] € MAll 13 80T Sa8 vttt ittt ittt ittt ettt eeeeeeeeeeeneneeas

Semndtura,

Stampila

Modelul nr. 14

Catre,
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR SI TEHNOLOGIILOR
MEDICALE
Subsemnatul ............ (numele si prenumele) ............ in
calitate de ...ttt it e e e e e la societatea
comerciald/unitatea SanNitard v ve e ie et teeeeenneeennnn , cu sediul
social aflat la adresa:

telefon/e-mail ......iiiiiinnnnnnn ; inregistrata la Oficiul
National al Registrului Comertului ..........ccccico... , cod fiscal
................ , Vva rog sa binevoiti a inscrie pe anexa la
autorizatia de functionare nr. ........ emisd pentru farmacia

comunitard/farmacia cu circuit inchis/drogheria aflatd la adresa:
................................. , urmatoarea mentiune, incepédnd cu

[] suspendarea autorizatiei de functionare
[] reluarea activitatii
[] infiintarea oficinei comunitare rurale aflate la adresa

[] infiintarea de oficine de circuit inchis destinate asigurdrii
asistentei cu medicamente a sectiilor sau paviliocanelor, aflate la
adrese diferite fatd de unitatea sanitara aflate la adresa

[] desfiintarea oficinelor de circuit inchis destinate asigurdrii
asistentei cu medicamente a sectiilor sau paviliocanelor, aflate la
adrese diferite fatad de unitatea sanitara aflate la adresa

[] infiintarea de oficine de circuit inchis destinate eliberdrii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflat la aceeasi adresd sau la o adresada diferita

[] desfiintarea oficinelor de circuit inchis destinate eliberdrii
medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, aflat la aceeasi adresd sau la o adresada diferita

[] anularea autorizatiei de functionare a unitdatii farmaceutice



[] modificarea adresei sediului social cu activitate sau a
punctului de lucru al unitdtii farmaceutice;

[] modificdri ale spatiului unitatii farmaceutice

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

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] posta la adresa

[] e-mail la adresa

Semnatura,

Stampila
Modelul nr. 15

Catre,
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR $I TEHNOLOGIILOR

MEDICALE

Subsemnatul ........... (numele si prenumele) in
calitate de
comerciald/unitatea sanitaréa
social aflat la adresa:
telefon/e-mail ......i ittt , inregistrata la Oficiul
National al Registrului Comertului .................. , cod fiscal
............... , va notific suspendarea voluntarda a autorizatiei de
functionare, ca urmare a intreruperii activitatii, pentru o periocada
de pédna la 30 de zile incepénd cu data de
reia activitatea incepénd cu data de

Semndtura administrator

............ , urmand sa se

Stampila
Modelul nr. 16

Catre,
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI
Subsemnatul ............. (numele si prenumele) in
calitate de ......iiiiiiii.. la societatea comerciald/unitatea
SANItard v it e e e e e e e , cu sediul social aflat la adresa:
............................. , telefon/email ..........
................. , inregistratd la Oficiul National al Registrului



Comertului .......cciieieen... , cod fiscal ciiiiii e e e , Cu
autorizatia de functionare nr. ........... , emisa pentru farmacia
comunitard/farmacia cu circuit inchis aflatd la adresa:
................................ , va rugam sda planificati inspectia in
vederea autorizdrii oficinei comunitare rurale/oficinei de circuit
inchis destinat asigurdrii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
paviliocanelor unitdtilor sanitare in structura cdrora functioneaza,
aflate la adrese diferite fatd de unitatea sanitard/oficina de circuit
inchis destinat eliberdrii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sdnatate, aflat la aceeasi adresa sau la o
adresa diferitd .....c.ciiiiiiiii it

Aceasta va functiona (in cazul oficinelor comunitare rurale)

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

[] pdnda la infiintarea unei farmacii comunitare in localitatea din
mediul rural pe care oficina comunitard rurald o deserveste, conform
art. 13, alin. (5).

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

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POStA 1a AdreSa v vv i iini it ieeeteneeeeeeeeeeneeenenneeeneas

[] € MA1]l 13 80T SaA vttt ittt ittt teeeeeeeeeeeeeeneeeeeneeas

Semnatura,

Stampila
Modelul nr. 17

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

Subsemnatul, ........... (numele si prenumele)........... , in
calitate de ...ttt la sociletatea comerciald/unitatea
Sanitard ..e i e e e , cu sediul social aflat la adresa:

............................... , telefon/e-mail
...................... , inregistratda la Oficiul National al
Registrului Comertulul ...ueireeneneeneeeennnn , cod fiscal
.................. , vd rog sa inscrieti pe anexa la autorizatia de
functionare mentiunea corespunzatoare desfasurdrii activitatilor de
vanzare si eliberare prin intermediul serviciilor societdtii
informationale a medicamentelor care se acordad fdrd prescriptie
medicalda dupd cum urmeaza:

[] infiintarea farmaciei online;

[] desfiintarea farmaciei online;



[] infiintarea drogheriei online;

[] desfiintarea drogheriei online;

Pentru infiintarea farmaciei/drogheriei online adresa unitdtii
farmaceutice de unde vor fi livrate medicamentele este
............................ , adresa site-ului unitdtii farmaceutice
prin intermediul cdreia se va face vanzarea este
............................. , numele farmacistului responsabil de
vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor eliberate fdrad prescriptie medicala
S B

Data inceperii activitdtii este ...ttt

Anexez la prezenta cerere documentatia solicitatd de Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare si de normele de aplicare a acesteia.

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

Corespondenta in vederea solutiondrii cererii solicit sa se
efectueze prin:

[] POSLE 13 AdreSa v v vt it i teeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeoeeeennns

[] e Mail 1a AdreSa v ittt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaeaean

Semnatura administrator

Stampila
Modelul nr. 18

PROCES-VERBAL
de constatare a contraventiei

Nr. .........

Incheiat astdzi, ziua ...... ; Ora ... , luna ...... , anul

Subsemnatul/SUbSEemMNata, v e eeeeeeeeeneeeeenneeenns , in
calitate de ...ttt i e e = ,
am constatat ca urmare a inspectiei efectuate la farmacia/drogheria cu
sediul In v ittt e e e e , SEr . e e e nr.
..... din structura S.C. .....iitiititiireeeeeeeea., nr. de

inmatriculare la registrul comertului

................................... 2

reprezentatd prin domnul/doamna

............................ , In calitate de .. i ittt e ey,
domiciliat/domiciliatd Im & v v vt ittt et ettt , str.
..................... , nr. ....., legitimat/legitimatd cu B.I./C.I.
seria ...... Nr. «.oeoeo... , emis/emisd de ...t CNP

..................... , urmatoarea fapta:
.............................................. , savarsitd la data de

.................. , contravenind prin aceasta dispozitiilor art.
alin. ..... din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificdarile si completdarile ulterioare.




Faptele prevazute in actele normale mentionate se sanctioneaza
conform:

1. Art. ...... alin. ...... lit. ...... din .. iiiiii .. , Cu
amenda de la ............ péna la ......... lei;
2. Art. ...... alin. ...... lit. ...... din ...t ii .. , Cu
amendd de la .....oienn... pédna la ......... lei;
3. Art. ...... alin. ...... lit. ...... din ...t i, , Cu
amendda de la .....oien... pédna la ......... lei;
Astfel se stabileste cuantumul amenzii pentru faptele de la pct.:
1. In sumd3 de ...vviiiiii... lei;
2. Insumd de .....ciiiiiinn... lei;
3. Insumd de ....... ... .. ..., lei;
Suma finald este de ........ ... ..., lei.

In termen de 15 zile de la data inmadndrii sau comunicdrii
procesului-verbal, contravenientul poate achita jumdatate din valoarea
amenzii aplicate.

Alte mentiuni:

Plata se face la Trezoreria .......eeeeeeeo.. , 1in contul
............... , chitanta urmdnd a fi depusd la sediul Ministerului
Sanatatii.

Agent constatator,

Am primit copia de pe procesul-verbal.
Contravenient,

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

Martor: numele .........ciiiiin... , prenumele
................... , B.I./C.I. seria ...... Nnr. .........., CNP
............... , o domiciliul L. e e e e e e e e e

Semndatura

REZOLUTIA
de aplicare a sanctiondrii si instiintarea de plata
Nr. .... din .............

Subsemnatul/SUbSEmMNAata, v vttt ittt teeeeeeeeeeenneeenns , 1n
calitate de ...ttt it et e e la
.................................... , aplic contravenientului sus-
numit o agendd de ...ttt lei, pe care o va achita la
Bl @ B at - in termen de 15

zile de la comunicare, urmédnd ca in acelasi termen sa prezinte
chitanta de plata la:
[] Ministerul Sanatatii - Directia Politica Medicamentului, a

Dispozitivelor si Tehnologiilor Medicale

[] Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

[] Directia de Sandatate PublicCd .....iiiiiieeeeennnnnn

Nerespectarea acestuil termen atrage executarea silita
conform Legii nr. 207/2015 privind Codul de procedurd fiscald cu
modificdrile si completdrile ulterioare. Impotriva procesului-verbal
de constatare a contraventiei se poate face pléngere in termen de 15




zile de la comunicare, care se depune impreuna cu copia de pe
procesul-verbal la organul care a aplicat sanctiunea.

Semndatura organului care a aplicat sanctiunea

Am luat cunostinta.
Contravenient,

Catre,

Administratia Financiard ........ciieiienenn.. , Str. ...,
nr. ....
Va rugam ca in temeiul dispozitiilor Ordonantei Guvernului nr.
92/2003, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, sé&
ne confirmati luarea in evidentd, in vederea executdrii debitului, a

contravenientulul ... ...ttt ittt ittt , cu sediul in
........................ , Cusuma de ........cc0...... lei, pentru
incdlcarea normelor prevdzute de Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata.

Semnatura conducatorului unitatii

L.S. i i e

Modelul nr. 19

DUPLICAT

ROMANIA

MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE

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

(Se va completa cu numdr, numdr nota, zi/lund/an, acordate initial.)

In conformitate cu prevederile Hotdradrii Guvernului nr.
144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului S&natatii,
cu modificdrile si completdrile ultericare, ale Hotdrdrii Guvernului
nr. 15/1991 privind infiintarea societdtilor comerciale farmaceutice -
S.A., cu modificdrile ulterioare, a Legii farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, a Ordinului
ministrului sandtdtii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, cu
modificdrile si completdarile ulterioare, si in baza documentatiei
inregistrate CU Nr. ...t iwennenn. la data de ... i, ,
Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea
............................... cu denumirea:

S.C. S.R.L./S.A., CUT ....iiiuuunnno. T e e e

Adresa sediulul soCial: ..ttt ittt e e et et e

Adresa farmacCied i ..ottt ittt e e e e e et e e e e

Condusada de farmacist—Sef i ...ttt ittt et et eeeeeenn

S.C. S.R.L./S.A., CUT ...ciiiiuuiuenumn.. T e e e e e e e

Farmacie cu circuit inchis in structura

Condusa de farmacist-sef:



S.C. S.R.L./S.A., CUI....ivvivuueo.. T
Adresa sediului social:

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

Ministrul sanatatii,

(Se va completa cu initialele numelui si prenumelui persoanei care a
semnat documentul initial.)

Mentiune: Autorizatia de functionare emisa cu nr.

.................... din data de ................. a fost semnata de
ministrul sanatdatii (sau persoana desemnata conform legii)
.............. NUME/PYENUME + v vt v ettt et e e enneeeennns

Prezentul duplicat a fost eliberat astdzi,
......................... ; CU NT . ettt e eeeeeenns

(la 17-12-2020 Anexa a fost completatda de Punctul 40, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

Modelul nr. 20

DUPLICAT

ROMANIA

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR SI TEHNOLOGIILOR
MEDICALE

Anexa nNr. ........

La Autorizatia de functionare nr. ............... din data de
................. a farmaciei ............¢ccttieeeee.... 1n structura
.................. din it e e e e



Consilier, Director,
(initialele numelui si prenumelui) (initialele numelui si
prenumelui)

Prezentul duplicat a fost eliberat astdzi, ......cciiiieiiieo... cu

10
Director,

Consilier,

(la 17-12-2020 Anexa a fost completatda de Punctul 40, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL

nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

Modelul nr. 21
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI .. vvvvivnnnnnnn.

DECIZIE
cu privire la spatiul cu destinatia de unitate farmaceutica

(numdr/zi-lund-an)

Date administrative:

Tipul de unitate:

[ ] Farmacie comunitara

[ ] Drogherie

[ ] Oficina comunitara rurala

[ ] Farmacie cu circuit inchis
Denumirea societdtii/unitdtii sanitare:

In baza raportului de inspectie [ ] favorabil/[ ] nefavorabil
intocmit de catre personalul imputernicit din cadrul Directiei de
Sdndatate Publicd a JudetulUl ......ieieenneennennnn /Municipiului
Bucuresti/Ministerul Sa&ndtatii, se emite prezenta

DECIZIE DE

[ ] CONFORMITATE

[ ] NECONFORMITATE
a spatiului cu destinatia de unitate farmaceuticd, in conformitate

cu dispozitiile Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, si Normelor privind




infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sdandtdtii nr. 444/2019, cu
modificdrile si completdarile ulterioare.

Director executiv,

(la 17-12-2020 Anexa a fost completatda de Punctul 40, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

Modelul nr. 22

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR

SI TEHNOLOGITILOR MEDICALE

RAPORT DE INSPECTIE CONTROL

(farmacie comunitarada/drogherie/farmacie cu circuit inchis/oficina
comunitard rurald/oficind de circuit inchis/farmacie si drogherie
online)

DAT A INSPECT IE Lt it ittt ittt e et e et e e e eeeneensenseeeeneeensas

TEMA INSPECTIEI:

- verificarea prezentei farmacistului pe periocada programului de
lucru;

— verificarea respectdrii obiectului de activitate conform
prevederilor legale in vigoare;

— verificarea in drogherii a detinerii si eliberdrii numai a
medicamentelor OTC;

— verificarea organizdarii si dotdrii spatiului unitatii farmaceutice
de distributie cu amdanuntul conform prevederilor legale in vigoare;

— verificarea modului de organizare si functionare a farmaciilor si
drogheriilor care au ca obiect de activitate vénzarea si eliberarea
prin intermediul serviciilor societdtii informationale numai a
medicamentelor OTC;

— verificarea indeplinirii criteriilor legale de autorizare in
vederea analizdrii contestatiei la decizia de neconformitate emisa de
catre directia de sandatate publicd judeteana si a municipiului
Bucuresti ca urmare a inspectieil reprogramate.

DATE ADMINISTRATIVE:

- Tipul de unitate: farmacie comunitard/drogherie/farmacie cu
circuit inchis/oficind comunitard ruralda/oficina de circuit
inchis/farmacie si drogherie online

— Denumirea societatii:

- Sediul social:

— Adresa unitatii inspectate:

— Telefon/fax/e-mail:



REPREZENTANTI AT UNITATII INSPECTATE :

- Farmacist-sef/Asistent de farmacie—sef .. ..

— Farmacist responsabil cu védnzarea si eliberarea prin 1ntermedlul
serviciilor societdatii informationale a medicamentelor OTC

- Reprezentant societate:

REFERINTE:

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

— Ordinul ministrului sdnatdtii nr. 444/2019 pentru
aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitdatilor farmaceutice, cu modificarile si completdrile ulterioare;

— Ordinul ministrului s&natdtii nr. 75/2010 pentru aprobarea
Regulilor de bunad practica farmaceutica.

AUTORIZATIA DE FUNCTIONARE:

Numarul: .. din data de .t .

Verificarea datelor inscrise in autorizatie:

Conducdtor de unitate:

Criteriul de infiintare: demografic:

OBIECTUL DE ACTIVITATE
Tipuri de produse detinute:
a) medicamente tipizate de:
- uz uman [ ]
- veterinar [ ]
— substante active [ ]
b) medicamente preparate in farmacie:
- formule magistrale [ ]
- formule oficinale [ ]
— produse homeopate [ ]
— ambalaje farmaceutice [ ]
— produse biologice de uz uman [ ]
c) dispozitive medicale [ ]
d) produse cosmetice pentru ingrijire corporala [ ]
e) suplimente alimentare [ ]
f) plante medicinale si produse din plante [ ]
g) produse de puericulturd, cu exceptia urmdatoarelor:
- articole de imbracdminte [ ]
— incaltdminte [ ]
- mobilier [ ]
carti pentru copii [ ]
- jucarii [ ]
— articole de papetarie [ ]
h) alte produse prevazute de lege [ ]
PERSONALUL ANGAJAT:



Organigrama da [ ] nu [ ]
- farmacist-sef:

- farmacisti:

Formare profesionala continud da [ ] nu [ ]
PROGRAMUL UNITATII:

- programul declarat: L-V ... S=D e
LOCALUL:

- Amplasarea/Constructie

- Rampa de acces:

- Firma unitatii:

Emblema respecta legislatia da [ ] nu [ ]
- Suprafata totala:

- Facilitati: apad potabila [ ] curent electric [ ] incadlzire [ ]

— Compartimentare:

— oficind: = SUPTALALA I e s o o e e e e s

— spatiu de confidentialitate: .————— .

- sistem de asigurare a conditiilor de climd: da [ ] nu [ ]

— recepturd/laborator/spdldtor: declaratie da [ ] nu [ ] suprafata:

- depozit - suprafata:

- spatiul alocat activitdtii online: suprafata:

— zone distincte si inscriptionate pentru: [ ] medicamente [ ]
medicamente cu regim special [ ] medicamente termolabile [ ]
medicamente expirate [ ] medicamente colectate [ ] medicamente
homeopate [ ] medicamente veterinare

[ ] alte produse prevazute in obiectul de activitate din lege

— sistem de asigurare a conditiilor de climd: da [ ] nu [ ]

— sistem de monitorizare a conditiilor de temperaturda si umiditate



da [ ] nu [ ]
Certificat de etalonare da [ ] nu [ ]
Evidente scrise da [ ] nu [ ]
- birou:

— camera de garda da [ ] nu [ ]

- Legaturi functionale: [ ] intre toate incdperile

[ ] depozit/recepturd/spatiu online - spatii care nu sunt de trecere

DOTARI, ECHIPAMENTE:

- Mobilier specific: [ ] oficind [ ] receptura/laborator [ ] depozit
[ ] spatiu online [ ] birou [ ] vestiar

— Ustensile, wvesela: [ ] Da [ ] Nu

— Aparaturd: frigider/vitrind frigorifica [ ] distilator [ ]
aparatura pentru cantdrit [ ]

— Sistem de preparare a apeil distilate: ...ttt

— Sistem de control pentru temperaturad, umiditate in
depozit/oficind/spatiu online: da [ ] nu [ ]

- frigider/vitrina frigorificd da [ ] nu [ ]

— Sistem de seCUritate: . e e e e

DOCUMENTE: certificate de conformitate pentru aparatura din dotare [

literatura de specialitate [ ]
ALTE PROBLEME IDENTIFICATE

DEFICIENTE CONSTATATE IN ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA UNITATII
FARMACEUTICE:



------

------



Consilier, Reprezentant societate,
Farmacist-sef,
CONCLUZIE DEFINITIVA:

Consilier, Director,

(la 17-12-2020 Anexa a fost completatda de Punctul 40, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)

Modelul nr. 23

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR $I TEHNOLOGIILOR
MEDICALE

RAPORT DE INSPECTIE DE SUPRAVEGHERE

(farmacie comunitarad/drogherie/farmacie cu circuit inchis/oficinéa
comunitard rurald/oficind de circuit inchis//farmacie si drogherie
online)

DATA INSPECTIET: s e v

TEMA INSPECTIET:

- verificarea prezentei farmacistului/farmacistului responsabil de
vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii
informationale, pe perioada programului de lucru;

— verificarea respectdrii obiectului de activitate conform
prevederilor legale in vigoare;

— verificarea in drogherii a detinerii si eliberdrii numai a
medicamentelor OTC;

- verificarea organizdrii si dotdrii spatiului unitatii farmaceutice
de distributie cu amanuntul conform prevederilor legale in vigoare;

- verificarea modului de organizare si functionare a farmaciilor si
drogheriilor care au ca obiect de activitate vénzarea si eliberarea
prin intermediul serviciilor societdatii informationale numai a
medicamentelor OTC.

DATE ADMINISTRATIVE:

- tipul de unitate: (farmacie comunitard/drogherie/farmacie cu



circuit inchis/oficind comunitard rurald/oficind de circuit
inchis/farmacie si drogherie online)
- Denumirea societatii:

REPREZENTANTI AI UNITATII INSPECTATE :

- Farmacist-sef/Asistent de farmacie=—Sef . e o o

— Farmacist responsabil de véanzarea si eliberarea prin 1ntermed1ul
serviciilor societdtii informationale a medicamentelor OTC

— Reprezentant S0C1ietate: s

REFERINTE:

- Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificadrile si
completdrile ulterioare;

— Ordinul ministrului sd&natdtii nr. 444/2019 pentru
aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitdatilor farmaceutice, cu modificarile si completdrile ulterioare;

— Ordinul ministrului sd&natdtii nr. 75/2010 pentru aprobarea
Regulilor de bund practica farmaceutica

AUTORIZATIA DE FUNCTIONARE:

Numarul: ... din data de .o .

Verificarea datelor inscrise in autorizatie:

Conducdtor de unitate:

Criteriul de infiintare: demografic:

ALEUL T ettt etetstaesseetseen s s o 6 e s e e e e e e e e e e e e e et o .
OBIECTUL DE ACTIVITATE
Tipuri de produse detinute:
a) medicamente tipizate de:
- uz uman [ ]
- veterinar [ ]
— substante active [ ]
b) medicamente preparate in farmacie:
- formule magistrale [ ]
— formule oficinale [ ]
— produse homeopate [ ]
- ambalaje farmaceutice [ ]
— produse biologice de uz uman [ ]
dispozitive medicale [ ]
produse cosmetice pentru ingrijire corporala [ ]
suplimente alimentare [ ]
plante medicinale si produse din plante [ ]



g) produse de puericultura, cu exceptia urmatoarelor:

- articole de imbrdacaminte [ ]

— Iincaltaminte [ ]

- mobilier [ ]

— carti pentru copii [ ]

- jucarii [ 1]

- articole de papetarie [ ]

h) alte produse prevdazute de lege [ ].

PERSONALUL ANGAJAT:

Organigrama da [ ] nu [ ]

- farmacist-sef:

— farmacist responsabil de vanzarea si eliberarea prin intermediul
societdtii informationale a medicamentelor OTC ... ..ttt ennnnn.

- farmacisti:

— asistenti de farmacie
Formare profesionalda continua da [ ] nu [ ]
PROGRAMUL UNITATII:

- programul declarat: L-V ... S=D e
programul declarat pentru activitatea on-line: L-V ... S-D
LOCALUL:

— AMPlasarea/CoONSTIUCTIE e o ot ettt ettt e e e et e e e e s

- Rampa de acces:

- Firma unitatii:

Emblema respectada legislatia da [ ] nu [ ]
- Suprafata totala:

— Facilitdati: apad potabila [ ] curent electric [ ] incadlzire [ ]
— Compartimentare:

— oficina - suprafata:
— spatiu de confidentialitalte: .——————————— .

— sistem de asigurare a conditiilor de climd: da [ ] nu [ ]

— recepturd/laborator/spdlator: declaratie da [ ] nu [ ] suprafata:

— depozit — suprafata: ...t e e e e e

— spatiul alocat activitdtii online - suprafata:

— zone distincte si inscriptionate pentru: [ ] medicamente [ ]
medicamente cu regim special [ ] medicamente termolabile [ ]
medicamente expirate [ ] medicamente colectate in vederea retragerii

[ ] medicamente homeopate [ ] medicamente veterinare



[ ] alte produse prevazute in obiectul de activitate din lege

— sistem de asigurare a conditiilor de clima: da [ ] nu [ ]

— sistem de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate
da [ ] nu [ ]

Certificat de etalonare da [ ] nu [ ]

Evidente scrise da [ ] nu [ ]

- birou:

— camera de garda da [ ] nu [ ]

— Legaturi functionale: [ ] intre toate incaperile

[ ] depozit/recepturd/spatiu online - spatii care nu sunt de trecere

DOTARI, ECHIPAMENTE:

- Mobilier specific: [ ] oficind [ ] receptura/laborator [ ] depozit
[ ] spatiu online [ ] birou [ ] vestiar

— Ustensile, veselda: [ ] da [ ] nu

— Aparaturd: frigider/vitrind frigorifica [ ] distilator [ ]
aparatura pentru cantarit [ ]

- Sistem de preparare a apei distilate:

— Sistem de control pentru temperaturd, umiditate in -
depozit/oficind/spatiu online: da [ ] nu [ ]

- frigider/vitrinad frigorificd da [ ] nu [ ]

— Sistem de SeCUTILALE: et

DOCUMENTE: certificate de conformitate pentru aparatura din dotare [

literatura de specialitate [ ]
ALTE PROBLEME IDENTIFICATE

DEFICIENTE CONSTATATE IN ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA UNITATII
FARMACEUTICE:



Farmacist-sef,

Consilier, Director,

(la 17-12-2020 Anexa a fost completatda de Punctul 40, Articolul I din
ORDINUL nr. 2.089 din 9 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 1249 din 17 decembrie 2020)




