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Denumire brogram de sanatate Credite de angajament Credite bugetare
prog pentru anul 2021 pentru anul 2021

Programul vna’g_ional d.e diagnostic si tratament cu ajutorul aparaturii de inalta 18.964.18 20.180.40
performanta, din care:
Subprogramul de radiologie interventionala 14.937,14 15.795,36
Subprogramul de diagnostic si tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul 2.625.50 2.350,00
medicamentos
Subprogramul de tratament al hidrocefaliei congenitale sau dobandite la copil 310,17 274,20
Subprogramul de tratament al durerii neuropate prin implant de neurostimulator 1.091.37 1.760.84
medular
Prog_rapul national de supleere a functiei renale la bolnavii cu insuficienta renala 1.162.175,00 1.146.733,05
cronica
Total 7.512.991,00 7.418.733,20
Cost-volum 1.674.709,00 1.691.149,31
Total general 9.187.700,00 9.109.882,51”

Art. Il. — Directiile de specialitate din Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate, casele de asigurari de sanatate si

unitatile de specialitate prin care se deruleazad programe

nationale de sanatate curative vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adela Cojan

Bucuresti, 15 decembrie 2021.
Nr. 1.085.

ACTE ALE COLEGIULUI FARMACISTILOR DIN ROMANIA

COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

DECIZIE
privind aprobarea procedurii de control si evaluare a unitatilor farmaceutice
cu privire la Regulile de buna practica farmaceutica

n temeiul art. 615 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, art. 11 alin. (3) si art. 31 alin. (3) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
art. 3 alin. (5) lit. i), art. 23 si art. 42 alin. (2) din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art. 3 din Regulile de buna
practica farmaceutica, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010,

Consiliul national al Colegiului Farmacistilor din Roménia decide:

Art. 1. — Controlul privind respectarea regulilor de buna
practica farmaceutica, precum si eliberarea Certificatului de
reguli de buna practica farmaceutica se fac in fiecare an
calendaristic de catre colegiul teritorial al farmacistilor in raza
caruia functioneaza unitatea farmaceutica.

Art. 2. — In sensul prezentei decizii, prin unitatea
farmaceutica obligata sa respecte regulile de buna practica
farmaceutica se intelege:

a) farmacia comunitara;

b) oficina comunitara rurala sau sezoniera;

c¢) farmacia cu circuit inchis care functioneaza in cadrul unei
unitati medicale;

d) oficina cu circuit inchis;

e) drogheria.

Art. 3. — (1) Certificatul de reguli de buna practica
farmaceutica se emite de catre colegiile teritoriale,
corespunzator fiecarui tip de unitate farmaceutica, conform
modelelor prevazute in anexa nr. 1 la prezenta decizie.

(2) Certificatul privind indeplinirea regulilor de buna practica
este valabil doar insotit de anexa cu valabilitatea conform
modelului prevazut in anexa nr. 2 la prezenta decizie si, daca
este cazul, anexa cu mentiuni conform modelului prevazut in
anexa nr. 3 la prezenta decizie.

(3) Tn cazul pierderii, furtului, distrugerii complete sau
deteriorarii partiale a Certificatului de reguli de buna practica
farmaceutica se va emite un duplicat. Duplicatul va contine
obligatoriu datele finscrise in documentul original si se
completeaza conform modelelor prevazute Tn anexa nr. 4 la
prezenta decizie.

(4) Certificatele de reguli de buna practica farmaceutica
emise anterior datei prezentei decizii se vor preschimba cu
modelele noi prevazute in anexa nr. 1 pe tot parcursul anului
2022.

(5) Certificatele existente la data intrarii in vigoare a prezentei
decizii vor fi valabile pana cel tarziu la expirarea valabilitatii
mentiunii inscrise.
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Art. 4. — (1) Fiecare certificat de reguli de buna practica
farmaceutica emis se va identifica prin serie, numar si data
emiterii. Seria va fi formata din grupul de litere CF, urmat de
cratima si acronimul colegiului teritorial emitent al certificatului,
iar numerotarea va incepe cu numarul 1 si va continua in
ordinea emiterii certificatelor. Numerotarea va incepe de la 1 in
fiecare an calendaristic.

(2) Pentru oficinele comunitare rurale, sezoniere sau cu
circuit inchis, numerotarea se va face dupa formatul descris la
alin. (1), cu seria si numarul certificatului farmaciei de care
apartine, urmat de cratima si un numar incepand cu numarul 1.

(3) Certificatul de reguli de buna practica farmaceutica si
duplicatul se vor tipari dupa modelul editabil, in format A4, pe
hértie cartonata, si vor fi semnate olograf de presedintele
colegiului teritorial. Un exemplar original va fi arhivat la sediul
colegiului.

(4) Anexele prevazute la art. 3 alin. (2) se vor completa si
numerota in ordinea emiterii, indiferent de tipul anexei, incepand
cu numarul 1. Acestea vor fi emise dupa modelul editabil, Tn
format A4, vor fi semnate de presedintele colegiului teritorial si
transmise unitatii farmaceutice electronic sau pe suport hartie.
Un exemplar va fi arhivat la sediul colegiului.

Art. 5. — (1) Valabilitatea Certificatului de reguli de buna
practica farmaceutica este inscrisa in anexa cu valabilitatea si
este de 1 an.

(2) Metodologia de emitere a Certificatului de reguli de buna
practica farmaceutica si a anexelor este urmatoarea:

a) in procesul de evaluare anuala este necesara inspectia
care se face anterior expirarii valabilitatii acesteia si se emite
anexa cu valabilitatea;

b) pentru infiintare, precum si pentru schimbarea
detinatorului de autorizatie de functionare persoana juridica cu
mutarea unitatii farmaceutice este necesara o noua evaluare si
se va emite Certificatul de reguli de buna practica farmaceutica
insotit de anexa cu valabilitatea;

¢) pentru mutarea sediului lucrativ al punctului de lucru si
pentru orice modificare ulterioara a conditiilor initiale de
autorizare referitoare la spatiu este necesara inspectia n
vederea emiterii anexei cu mentiunea inscrisa in autorizatia de
functionare a unitatii farmaceutice, pastrandu-se valabilitatea
evaluarii periodice;

d) la schimbarea detinatorului autorizatiei de functionare
persoana juridica, fara alte modificari, la schimbarea
detinatorului de autorizatie sau a conducatorului unitatii, precum
si la alte modificari care nu necesita vizita de evaluare, se emite
anexa cu mentiuni;

e) la schimbarea detinatorului de autorizatie de functionare
persoana juridica, dupa emiterea noii autorizatii de functionare
de catre Ministerul Sanatatii, Certificatul de reguli de buna
practica farmaceutica se anuleaza si se va emite certificat nou
care va avea acelasi numar cu certificatul anulat si data eliberarii
noului certificat. Pana la emiterea noii autorizatii de functionare
se va face o anexa la Certificatul de reguli de buna practica
farmaceutica existent, cu inscrierea mentiunii facute de
Ministerul Sanatatii.

(3) Pentru situatiile prevazute la alin. (2) lit. b) si c),
farmacistul-sef sau, dupa caz, asistentul medical de farmacie
sef este obligat sa solicite colegiului teritorial, Tn termen de
maximum 30 de zile de la emiterea autorizatiei de functionare
sau modificarea acesteia, efectuarea inspectiei in vederea
emiterii Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica
insotit de anexa cu valabilitatea sau Tnscrierea de mentiuni
conform autorizatiei de functionare. Solicitarea se va face printr-o
cerere conform modelului prevazut in anexa nr. 5 la prezenta
decizie.

(4) Pentru situatia prevazuta la alin. (2) lit. a), farmacistul-sef
sau, dupa caz, asistentul medical de farmacie sef va solicita

colegiului teritorial, cu 15 zile Tnaintea expirarii valabilitatii
evaluarii, efectuarea inspectiei in vederea eliberarii anexei cu
valabilitatea anuala. Solicitarea se va face printr-o cerere
conform modelului prevazut in anexa nr. 5 la prezenta decizie.

(5) Controlul si evaluarea Regulilor de buna practica
farmaceutica pentru situatiile prevazute la alin. (2) lit. a)—c) se
vor face in termen de maximum 15 zile de la data depunerii
cererii de evaluare, respectiv reevaluare.

(6) Certificatul de reguli de buna practica farmaceutica,
anexele cu valabilitatea si anexele cu mentiuni pentru situatiile
prevazute la alin. (2) lit. a)—c) se vor elibera in maximum 5 zile
lucratoare de la data procesului-verbal de evaluare.

(7) Pentru situatia prevazuta la alin. (2) lit. d), farmacistul-sef
sau, dupa caz, asistentul medical de farmacie sef va informa
colegiul teritorial in termen de maximum 5 zile lucratoare, iar
anexele cu mentiunile respective vor fi emise de catre colegiul
teritorial in termen de 5 zile lucratoare.

Art. 6. — Controlul privind respectarea regulilor de buna
practica farmaceutica se face anterior depasirii valabilitatii
evaluarii anuale sau la cerere, in situatiile in care intervin
modificari prevazute la art. 5 alin. (2) lit. b) si ¢) si care necesita
evaluare distincta. Unitatile farmaceutice vor fi notificate referitor
la data evaluarii si a componentei comisiei de evaluare.

Art. 7. — (1) Controlul privind respectarea regulilor de buna
practica farmaceutica se face de catre o comisie de evaluare
formata din doi reprezentanti desemnati de Biroul colegiului
teritorial, prin decizie semnaté de presedinte. Farmacistii care
fac parte din comisia de evaluare sunt membri ai colegiului
teritorial in raza caruia functioneaza unitatea farmaceutica
evaluata.

(2) Nu pot face parte din comisiile de evaluare si verificare a
indeplinirii Regulilor de buna practica farmaceutica farmacistii
desemnati care:

a) sunt, direct sau indirect, titularii farmaciei supuse evaluarii;

b) sunt sau au fost angajati ai titularului farmaciei in ultimii
3 ani;

c) sunt rude sau afini pana la gradul al treilea inclusiv cu
titularul farmaciei sau cu farmacistul-sef, respectiv cu asistentul
medical de farmacie sef.

(3) Daca exista suspiciuni cu privire la obiectivitatea sau
impartialitatea farmacistilor desemnati in comisia de evaluare, la
cererea motivatd a farmacistului-sef sau, dupa caz, a
asistentului medical de farmacie sef, evaluatorii desemnati pot
fi schimbati Tnainte de evaluare.

Art. 8. — Taxa de evaluare a unitatii farmaceutice va fi
stabilita de catre consiliul teritorial, dar nu va fi mai mare de
200 lei. Cheltuielile aferente activitatii de control si evaluare a
respectarii Regulilor de buna practica farmaceutica sunt stabilite
de catre consiliul teritorial.

Art. 9. — (1) Controlul si evaluarea respectarii regulilor de
buna practica farmaceutica se fac pe baza unei grile aferente
fiecarui tip de unitate farmaceutica, conform modelelor
prevazute in anexa nr. 6, care face parte integranta din prezenta
decizie.

(2) Rezultatul controlului efectuat se consemneaza in grila
de evaluare si in procesul-verbal de evaluare, cu modelele
prevazute in anexa nr. 6, documente care vor fi completate de
catre farmacistii din comisia de evaluare si semnate de membrii
acesteia si de farmacistul-sef sau, dupa caz, de farmacist ori de
asistentul medical de farmacie sef al unitatii evaluate.

(3) Tn cazul in care exista deficiente, grila si procesul-verbal
vor fi insotite de formularul ,Recomandari de remediere”,
conform modelelor prevazute in anexa nr. 7, completate si
semnate in doua exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

(4) n situatia in care farmacistul-sef, farmacistul sau
asistentul medical de farmacie sef refuza sau nu poate semna
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grila de evaluare se va mentiona acest lucru in procesul-verbal
prevazut la alin. (2).

(5) Un exemplar al documentelor rezultate in urma inspectiei
de evaluare se depune de catre comisie la sediul colegiului
teritorial, iar al doilea exemplar va ramane la unitatea
farmaceutica evaluata.

(6) Procesul-verbal de evaluare si grila de evaluare se
arhiveaza si se pastreaza minimum 3 ani.

Art. 10. — (1) Unitatile farmaceutice care contesta punctajul
sau recomandarile de remediere ori care doresc sau considera
ca pot acumula un punctaj mai mare decat cel acordat de
comisia de evaluare pot face o cerere de reevaluare.

(2) In cazul in care unitatea farmaceutica are deficiente si
recomandari de remediere cu termene de indeplinit, aceasta va
solicita colegiului teritorial o noua evaluare conform modelului
prevazut in anexa nr. 5 la prezenta decizie.

(3) Colegiul teritorial va efectua o noua evaluare in maximum
15 zile calendaristice de la depunerea cererii. Daca la aceasta
evaluare se constatd neremedierea deficientelor, colegiul
teritorial va informa in maximum 5 zile lucratoare Colegiul
Farmacistilor din Romaénia, care, la randul sdu, va sesiza
Ministerul Sanatatii.

Art. 11. — Conform prevederilor legale, fisele de atributii ale
farmacistului, farmacistului-sef si farmacistului responsabil vor
fi avizate de catre colegiul teritorial la angajare sau numire n
functie. Fisele de atributii ale farmacistului, farmacistului-sef si
farmacistului responsabil sunt prevazute in anexa nr. 8 la
prezenta decizie.

Art. 12. — Farmacistul-sef va transmite colegiului teritorial, Tn
termen de 5 zile lucratoare, orice modificare in structura de
personal referitoare la angajarea sau incetarea contractului de
munca al farmacistilor, numirea sau eliberarea din functia de
farmacist-sef sau farmacist responsabil.

Art. 13. — In cursul lunii ianuarie a fiecarui an, colegiile
teritoriale vor transmite catre Colegiul Farmacistilor din Roménia
un raport al rezultatelor evaluarii Regulilor de buna practica
farmaceutica efectuate in cursul anului calendaristic anterior.

Art. 14. — (1) In cursul anului 2022, prin exceptie de la
prevederile prezentei decizii, reevaluarea anualéd a unitatilor
farmaceutice care detin Certificatul de reguli de buna practica
farmaceutica se va face potrivit prevederilor prezentului articol.

(2) Pentru reevaluarea unitatii farmaceutice, farmacistul-sef
sau, dupda caz, asistentul medical de farmacie sef depune la
colegiul teritorial al farmacistilor in raza céaruia functioneaza

respectiva unitate farmaceutica o cerere de evaluare insotita de
o grila de autoevaluare si o declaratie pe propria raspundere cu
privire la respectarea Regulilor de buna practica farmaceutica,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010, si
nemodificarea conditiilor de organizare si functionare a unitatii
farmaceutice in cauza retinute in evaluarea initiald. Daca este
cazul se vor mentiona si arata in mod expres modificarile
survenite fata de situatia pentru care a fost eliberat Certificatul
de reguli de buna practica farmaceutica a carui valabilitate
expira. Totodata, Tn masura Tn care existd modificari, se
anexeaza declaratiei si documentele ori inscrisurile doveditoare.

(3) Documentele prevazute la alin. (2) pot fi transmise si in
format electronic, semnate cu semnatura electronica extinsa.

(4) Daca nu au fost modificate conditiile initiale, biroul
consiliului colegiului teritorial decide reavizarea Certificatului de
reguli de buna practica farmaceutica, iar daca au fost declarate
modificari, in functie de natura acestora, poate decide
efectuarea unei verificari a unitatii farmaceutice, in conditiile
prezentei decizii.

(5) Daca ulterior reavizarii anuale se constata ca unitatea
farmaceutica evaluata nu mai indeplineste conditiile de acordare
a Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica, biroul
consiliului colegiului teritorial poate decide suspendarea
Certificatului de reguli de buna practica farmaceutica pe o
perioada de maximum 30 de zile pentru remedierea
deficientelor.

(6) Daca nu se constata remedierea deficientelor pentru care
a fost decisa suspendarea in termenul de 30 de zile se va
intocmi un proces-verbal de catre evaluatorii desemnati, iar prin
decizia biroului consiliului colegiului teritorial se va revoca avizul
anual al unitatii farmaceutice in cauza.

Art. 15. — Anexele nr. 1—8%) fac parte integranta din
prezenta decizie.
Art. 16. — Prezenta decizie intra in vigoare la data de

1 ianuarie 2022.

Art. 17. — La data intrarii in vigoare a prezentei decizii se
abroga Decizia nr. 1/2011 privind aprobarea procedurilor de
evaluare a farmaciilor cu privire la respectarea Regulilor de buna
practica farmaceutica, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 170 din 10 martie 2011, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 18. — Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Presedintele Colegiului Farmacistilor din Romania,
Dumitru Lupuliasa

Bucuresti, 23 noiembrie 2021.
Nr. 5.

*) Anexele nr. 1—8 se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1195 bis, care se poate achizitiona de la Biroul pentru relatii cu publicul din
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