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ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind autorizarea de functionare a unitatilor farmaceutice,
precum si a Normelor tehnice privind functionarea farmaciei,
depozitului farmaceutic si a drogheriei

Ministrul sanatatii,

avand in vedere prevederile Legii nr. 31/1990 privind societatile comerciale, republicatd, cu modificarile ulterioare,
ale Ordonantei Guvernului nr. 31/1995 privind reglementarea regimului de producere, circulatie si comercializare a
produselor farmaceutice, ale Legiii nr. 81/1997 privind exercitarea profesiunii de farmacist, infiintarea, organizarea si
functionarea Colegiului Farmacistilor din Romania, ale Legii nr. 100/1998 privind asistenta de sanatate publica, ale
Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,
ale Hotararii Guvernului nr. 15/1991 privind infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A., cu modificarile
ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 382/1996 privind aprobarea normelor si a regulilor in domeniul producerii, circulatiei
produselor farmaceutice, precum si controlul acestora, modificata prin Hotararea Guvernului nr. 608/1996,

tindnd seama de Nota Directiei farmaceutice din cadrul Ministerului Sanatatii nr. G.H. 2.065/1999,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modifi-

carile si completarile ulterioare,
emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se abroba Normele privind autorizarea de
functionare a unitatilor farmaceutice, prevazute in anexa
nr. 1, precum si Normele tehnice privind functionarea far-
maciei, depozitului farmaceutic si a drogheriei, prevazute in
anexa nr. 2.

Art. 2. — Prevederile Ordinului ministrului sanatatii

nr. 2.234/1994 pentru aprobarea Normelor privind

eliberarea autorizatiilor de functionare a unitatilor far-
maceutice, precum si a regulamentelor de organizare
si functionare a acestor unitati, publicat in Monitorul
Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 44 din 8 martie
1995, cu modificarile ulterioare, isi inceteaza aplicabili-
tatea.
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Art. 3. — Directia farmaceutica, celelalte directii din

cadrul Ministerului Séanatatii, Agentia Nationala a

Medicamentului, Colegiul Farmacistilor din Romaéania vor
aduce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 5. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Hajdua Gabor

Bucuresti, 5 aprilie 1999.
Nr. 201.

ANEXA Nr. 1

NORME
privind autorizarea de functionare a unitatilor farmaceutice

Art. 1. — Autorizatiile de functionare (modelele
nr. VIILLA, VIIL.B, VIII.C si VIII.D la prezentele norme) pentru
toate tipurile de unitati farmaceutice: farmacii, depozite far-
maceutice, drogherii, unitati de productie, sinteza si condi-
tionare a medicamentelor alopate, homeopate, produselor
fitofarmaceutice — materii prime folosite in productia de
medicamente, de produse farmaceutice de uz stomatologic,
de produse dietetice, produse cosmetice, precum si de
ambalaje pentru medicamente — se emit de catre
Ministerul Sanatatii pe baza raportului de inspectie incheiat
in vederea autorizarii de functionare, potrivit modelelor
nr. IV.A si IV.B la prezentele norme.

Art. 2. — Personalul farmaceutic — farmacistii si asis-
tentii de farmacie — isi poate desfasura activitatea numai
pe baza autorizatiei de libera practica emisa de Ministerul
Sanatatii, potrivit modelelor nr. VI si VII la prezentele
norme.

Art. 3. — Autorizatia de libera practica a profesiunii de
farmacist se acorda pe baza urmatoarelor acte anexate la
cererea-tip, intocmita potrivit modelului nr. | la prezentele
norme:

a) diploma eliberata de o institutie de invatamant uni-
versitar cu profil farmaceutic, acreditata in conditiile legii;

b) certificatul de cazier judiciar;

c) certificatul de sanatate (tip A5);

d) avizul colegiului farmacistilor judetean sau al munici-
piului Bucuresti.

Art. 4. — Pentru obtinerea autorizatiei de libera practica
a profesiunii de asistent de farmacie absolventii scolilor
sanitare de profil farmaceutic vor depune urmatoarele acte,
anexate la cererea-tip prezentata in modelul nr. | la pre-
zentele norme:

a) diploma de studii eliberatd de o institutie de invata-
mant cu profil farmaceutic, acreditatd conform legii;

b) certificatul de cazier judiciar;

c) certificatul de sanatate (tip A5);

d) adeverinta-recomandare de la ultimul loc de muncag;

e) avizul colegiului farmacistilor judetean sau al munici-
piului Bucuresti.

Art. 5. — Profesiunea de farmacist poate fi exercitata in
Roménia si de catre farmacistii cetateni straini, in conditiile
prevazute de Legea nr. 81/1997 si pe baza de reciproci-
tate, potrivit conventiilor la care Roménia este parte.

Art. 6. — Retragerea de catre Ministerul Sanatatii a
autorizatiei de libera practica pentru exercitarea profesiunii
de farmacist se face potrivit Legii nr. 81/1997.

Art. 7. — Retragerea de catre Ministerul Sanatatii a
autorizatiei de libera practica pentru asistentii de farmacie
se face In cazul nerespectarii de catre acestia a reglemen-
tarilor Ministerului Sanatatii, la sesizarea colegiului farma-
cistilor judetean sau al municipiului Bucuresti sau a altor
autoritati competente.

Art. 8. — (1) In vederea obtinerii autorizatiei de functio-
nare a unei unitati farmaceutice, solicitantul va depune la
Ministerul Sanatatii — Directia farmaceutica cererea pentru
planificarea inspectiei farmaceutice, conform modelelor
nr. LA — pentru farmacie, depozit farmaceutic, drogherie
si nr. 11.B — pentru unitati de productie —, insotita de cate
doua exemplare ale urmatoarelor documente:

a) avizul colegiului farmacistilor judetean sau al munici-
piului Bucuresti pentru deschiderea unitatii farmaceutice:
farmacie, depozit farmaceutic sau drogherie;

b) schema organizatorica a personalului angajat, in
functie de marimea unitatii, de cerintele de calificare in
domeniu, de programul de instruire, conform Regulilor de
buna practica farmaceutica;

c) actul constitutiv al societatii comerciale (statutul si/sau
contractul societatii comerciale);

d) incheierea irevocabila a judecatorului delegat pentru
autorizarea si inmatricularea societatii comerciale sau, dupa
caz, hotararea judecatoreasca definitiva;

e) copie de pe certificatul de inmatriculare la registrul
comertului si, daca este cazul, cerere de mentiune la regis-
trul comertului pentru modificarea sediului;

f) schita si datele privind localul unitati — amplasare,
constructie, compartimentare, legaturi functionale, facilitati
pentru asigurarea conditiilor de functionare in conformitate
cu prezentele norme — sursa de apa potabild, echipament
pentru producerea apei distilate, conditii de temperatura si
umiditate;

g) dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura, cu masa
de analiza;

h) lista cuprinzand literatura de specialitate aflata in
dotarea unitatii: Farmacopeea Roméana, Nomenclatorul de
medicamente si produse biologice de uz uman, legislatia
farmaceutica in vigoare;

i) autorizatia sanitara a unitatii farmaceutice;

j) dovada privind detinerea spatiului;

k) autorizatia de libera practica, in copie; farmacistii vor
depune dovada privind detinerea titlului de farmacist
specialist, farmacist primar sau de doctor in farmacie;
asistentii de farmacie, dovada privind vechimea minima in
specialitate, prevazuta in prezentele norme, sau, dupa
caz, gradul profesional.

(2) Solicitantul va primi raspuns in termen de 30 de zile
de la data inregistrarii cererii la Ministerul Sanatatii.

(3) In cazul unui raspuns favorabil in termen de 30 de
zile, inspectorii din cadrul Inspectiei de farmacie vor efec-
tua inspectia farmaceutica. Inspectorii vor depune raportul
de inspectie, in vederea autorizarii de functionare, conform
modelelor nr. IV.A si IV.B la prezentele norme, la
Ministerul Sanatati — Directia farmaceutica; un exemplar
al raportului de inspectie se va trimite solicitantului.

(4) In cazul unui raport de inspectie favorabil, solicitantul
va plati taxa de autorizare prevazuta de Ordonanta
Guvernului nr. 31/1995 si va depune cererea pentru
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autorizarea de functionare, conform modelului nr. 1lIl.B la
prezentele norme. Autorizatia de functionare va fi eliberata
in termen de 15 zile de la depunerea cererii.

(5) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil, solici-
tantul poate face contestatie, in termen de 30 de zile de la
data primirii raportului, la Ministerul Sanatatii — Directia far-
maceutica. Raspunsul la contestatie se comunica solicitan-
tului in termen de 30 de zile de la data depunerii acesteia.

Art. 9. — Pentru unitatile farmaceutice de productie
inspectia farmaceutica, in vederea obtinerii autorizatiei de
functionare si, dupd caz, a prelungirii acesteia, se efectu-
eaza de catre Ministerul Sanatatii, impreuna cu inspectori
din Departamentul de inspectie farmaceutica din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului.

Art. 10. — (1) In unitatile farmaceutice de distributie se
efectueaza inspectii farmaceutice numai in situatii care pre-
supun extinderi sau schimbari de sediu; se va solicita si
avizul colegiului farmacistilor judetean sau al municipiului
Bucuresti.

(2) De asemenea, in unitatile farmaceutice de distributie —
farmacie, depozit farmaceutic, drogherie —, la expirarea
termenului de valabilitate a autorizatiei, de 2 ani, se efec-
tueaza inspectia farmaceutica in vederea reautorizarii de
catre Inspectia de farmacie; se va solicita avizul colegiului
farmacistilor judetean sau al municipiului Bucuresti.

(3) Rapoartele de inspectie pentru tipurile de inspectii
prevazute in prezentul articol se intocmesc conform mode-
lului nr. V la prezentele norme.

Art. 11. — (1) Pentru mediul urban pot solicita autoriza-
tia de functionare pentru farmacii, depozite farmaceutice
sau unitati de productie, de sinteza si de conditionare a
medicamentelor alopate, homeopate, produselor fitofarmace-
utice — materii prime folosite in productia de medicamente —,
parafarmaceutice, de uz stomatologic, de ambalaje pentru
medicamente, produse dietetice si de produse cosmetice,
farmacistii care detin titlul de farmacist specialist, farmacist
primar sau de doctor in farmacie.

(2) Pentru mediul rural se pot solicita autorizatii de func-
tionare pentru farmacii si de catre farmacistii care nu au
titlul de farmacist specialist, dar care detin autorizatie de
libera practica.

(3) Unitatile de productie, de sinteza — avand ca obiect
de activitate obtinerea prin diferite metode chimice, biochi-
mice, extractie etc. a substantelor de uz farmaceutic — pot
fi conduse si de un inginer chimist cu experientda in dome-
niul sintezei medicamentelor, dovedita pe baza unei adeve-
rinte eliberate de unitatea in care solicitantul si-a desfasurat
activitatea, insotita de lista cuprinzand lucrarile, brevetele,
licentele etc.

(4) Asistentii de farmacie pot solicita autorizatia de func-
tionare pentru drogherii in mediul urban, daca detin titlul de
asistent principal si avizul de oportunitate al colegiului far-
macistilor judetean sau al municipiului Bucuresti, iar n
mediul rural, asistentii de farmacie cu o vechime de mini-
mum 3 ani in activitatea cu profil farmaceutic.

Art. 12. — (1) In autorizatia de functionare a unitatilor
farmaceutice se va mentiona, dupa caz, calitatea de: far-
macist-sef, farmacist sef depozit, farmacist sef unitate de
productie, asistent de farmacie, sef drogherie; pentru uni-
tatile de productie de medicamente se vor mentiona for-
mele farmaceutice, respectiv tipurile de produse — produse
parafarmaceutice, de uz stomatologic, ambalaje pentru
medicamente, produse dietetice, cosmetice — autorizate
pentru productie.

(2) Se va specifica daca se fabrica forme farmaceutice
cu antibiotice, hormoni, substante anticanceroase, substante
toxice si/fsau cu substante puternic active.

Art. 13. — (1) In mediul urban o farmacie se poate infi-
inta la 5.000 de locuitori si la o distanta de 250 metri fata
de alta farmacie, urmarindu-se o repartizare cat mai uni-
forma in teritoriu. In calculul populatiei oraselor va intra si
populatia comunelor invecinate sau subordonate acestora,
in care nu exista farmacii.

(2) In zonele cu mari aglomerari urbane — piete, gari —,
in mod exceptional, cu avizul de oportunitate al colegiului
farmacistilor judetean sau al municipiului Bucuresti, se pot
infiinta farmacii fara a se tine seama de distanta si de
numarul de locuitori.

(3) Avizul de oportunitate pentru infiintarea farmaciei il
va da colegiul farmacistilor judetean sau al municipiului
Bucuresti. Acest aviz va fi prezentat impreuna cu docu-
mentele inaintate Ministerului Sanatatii pentru planificarea
inspectiei farmaceutice in vederea autorizarii.

Art. 14. — Farmaciile vor fi amplasate numai in con-
structii adecvate, cu acces direct din strada, la parter. Nu
se admite amplasarea unitatilor farmaceutice in locuinte.

Art. 15. — (1) In mediul rural se pot infiinta farmacii, de
preferinta langa sediul unitatilor sanitare. Activitatea farma-
ciei se poate desfasura pe raza teritorialda a uneia sau mai
multor comune.

(2) In localitatile izolate — rurale sau urbane — in care
nu functioneaza farmacii, asigurarea cu medicamente a
populatiei respective o pot face cele mai apropiate farmacii,
prin infiintarea punctelor de lucru ce vor functiona in urma-
toarele conditii:

a) farmacistii se vor deplasa in acele localitati;

b) programul de activitate va fi bine stabilit, in acord cu
programul dispensarelor din localitate;

c) in spatii corespunzatoare din punct de vedere al con-
ditiilor igienico-sanitare;

d) cu avizul colegiului farmacistilor judetean;

e) cu informarea Ministerului Sanatatii.

Art. 16. — Mutarea sediului farmaciei dintr-un spatiu
autorizat de Ministerul Sanatatii se poate face cu acordul
Ministerului Sanatatii, pe baza de documente justificative si
cu avizul colegiului farmacistilor judetean sau al municipiului
Bucuresti.

Art. 17. — Drogheria se poate infiinta numai daca
numarul farmaciilor din localitate, raportat la numarul popu-
latiei, este insuficient.

Art. 18. — (1) Drogheria are ca obiect de activitate
aprovizionarea populatiei cu medicamente aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii, avizat de Colegiul Farmacistilor
din Romania, cu plante, cu ceaiuri medicinale si cu pro-
duse din plante medicinale anodine, cu cosmetice, cu pro-
duse dietetice, parafarmaceutice, cu exceptia celor
implantabile si a celor care vin in contact cu séngele.

(2) Drogheria functioneaza in temeiul autorizatiei de
functionare emise de Ministerul Sanatatii la cererea solici-
tantului — asistent de farmacie —, pe baza documentatiei
prevazute la art. 8 alin. (1).

(3) Asistentii de farmacie trebuie sa detina autorizatia de
libera practica emisa de Ministerul Sanatatii, potrivit art. 2
si 4.

(4) Drogheriile isi vor desfasura activitatea intr-un spatiu
corespunzator la parter, care sa nu fie locuinta, cu o
suprafatd de minimum 30 m2, compus din doua incaperi si
grup social, in care sa se asigure depozitarea si eliberarea
produselor.

Art. 19. — Lichidarea sau intreruperea temporara a acti-
vitatii unei unitati farmaceutice se va comunica in mod obli-
gatoriu Ministerului Sanatatii si colegiului farmacistilor
judetean sau al municipiului Bucuresti in termen de 15 zile
de la lichidarea sau de la intreruperea temporara a
activitatii.
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Art. 20. — (1) La Ministerul Sanatatii se inregistreaza
seful unitatii farmaceutice si personalul cu studii superioare
si medii care isi desfasoara activitatea in unitatea respec-
tiva. In cazul farmaciilor si drogheriilor, la Ministerul Sanatatii
se inregistreaza si programul de functionare a acestora.

(2) Schimbarea sefului unitatii farmaceutice se inregis-
treaza la Ministerul Sanatatii, precum si la colegiul farma-
cistilor judetean sau al municipiului Bucuresti, in termen de
15 zile.

Art. 21. — Unitatile farmaceutice sunt obligate sa res-
pecte reglementarile Ministerului Sanatatii privind activitatea
farmaceutica, Inspectia de farmacie din cadrul Ministerului
Sanatatii fiind abilitatd sa controleze in aceste unitati apli-
carea Regulilor de buna practica farmaceutica.

Art. 22. — In unitatile farmaceutice activitatea tehnica va
fi desfasurata de personal de specialitate, potrivit atributiilor
ce ii revin din fisa postului.

Art. 23. — Functia de sef al unei unitati farmaceutice
poate fi exercitata intr-o singura unitate cu profil farmaceutic.
Art. 24. — Unitatile farmaceutice au obligatia de a res-

pecta si de a aplica si normele prevazute in anexa nr. 2 la
prezentul ordin, Regulile de buna practica farmaceutica,
precum si Regulile de buna practica de fabricatie a medi-
camentelor, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 382/1996.

Art. 25. — (1) Pe firma unitatilor farmaceutice se va scrie
denumirea unitatii, precedata in mod obligatoriu de tipul de
unitate: farmacie, depozit farmaceutic, unitate de productie
de medicamente, cosmetice, parafarmaceutice etc., droghe-
rie, numarul de inmatriculare la registrul comertului.

(2) Farmaciile vor purta ca semn distinctiv simbolul cru-
cii cu laturile intersectate in unghi drept, de dimensiuni
egale, de culoare verde pe fond alb.

Art. 26. — (1) Autorizatia de functionare pentru unitatile
farmaceutice este valabila 2 ani, dupa care unitatea poate
fi reautorizata in urma unei inspectii farmaceutice generale
si a platii taxei de reautorizare.

(2) Inspectia farmaceutica generala in vederea reautorizarii
se va efectua de catre Inspectia de farmacie, impreuna cu
colegiul farmacistilor judetean sau al municipiului Bucuresti.

Art. 27. — (1) Unitatile ,Tehnofarm®, infiintate si con-
duse de asistentii de farmacie pana la data intrarii in
vigoare a Hotararii Guvernului nr. 382/1996, cu modificarile
ulterioare, vor continua sa functioneze sub aceasta denu-
mire pana la expirarea termenului de valabilitate a autori-
zatiei de functionare. O data cu reautorizarea si n

nr. 382/1996 aceste unitati farmaceutice vor purta denumi-
rea de drogherii.

(2) Unitatile ,Tehnofarm” sau drogheriile vor elibera
numai medicamentele aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii.

Art. 28. — Ministerul Sanatatii retrage autorizatia de
functionare a unitatilor farmaceutice in urmatoarele situatii:

a) in toate situatile prevazute de Ordonanta Guvernului
nr. 31/1995;

b) atunci cadnd se constata abateri de la etica si
deontologia profesionald, sanctionate de organele compe-
tente si sesizate de colegiul farmacistilor judetean sau al
municipiului Bucuresti;

c) atunci cand nu au obtinut in termenul legal autoriza-
tia sanitarg;

d) in cazul pierderii dreptului asupra spatiului in care
functioneaza;

e) in cazul incetarii activitatii.

Pentru situatiile prevazute la lit. a)—d), procedura de
retragere a autorizatiei este urmatoarea:

— 1n baza raportului de inspectie intocmit la sediul uni-
tatii inspectate, in care este prevazuta situatia care atrage
dupa sine aceasta actiune, farmacistul inspector propune
retragerea autorizatiei de functionare, pe care o depune, in
cel mai scurt timp, la Directia farmaceutica, impreuna cu o
copie de pe raportul de inspectie;

— in cazul retragerii definitive, autorizatia de functionare
este radiatd din evidenta Ministerului Sanatatii;

— 1in cazul cererii de incetare a activitatii, titularul va
depune la Ministerul Sanatatii — Directia farmaceutica ori-
ginalul autorizatiei in maximum 15 zile de la incetarea acti-
vitatii.

Art. 29. — (1) In cazul contraventiilor prevazute la art. 6
pct. | alin. (1) lit. b) si c¢) din Ordonanta Guvernului
nr. 31/1995, agentul constatator poate dispune suspenda-
rea autorizatiei de functionare pe o perioada de 3—6 luni.

(2) Autorizatia de functionare se va pastra la Ministerul
Sanatatii pana la expirarea termenului de suspendare.
Reluarea activitatii unitatii se va face numai dupa o noua
inspectie farmaceutica.

Art. 30. — Modelele nr. I, ILLA, I1.B, IIl.LA, 1I.B, IV.A,
IV.B, V, VI, VII, VIILA, VIIL.B, VIII.C si VIIL.D fac parte inte-

conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului granta din prezentele norme.
MODELUL Nr. |
Domnule Ministru,

Subsemnatul/subsemnata ............oeeuvviiiiiiiiii e , hascut/nascuta la data

de , cu domiciliul stabil TN ..., , absolvent/absolventa

A8 e , promotia ......occceiiiieiiieen ,

cu diploma ....ccccoeviiiiiieeee e , confirmat/confirmata specialist prin Ordinul ministrului sanatatii

o] S , Salariat/salariatda (pensionar/pensionara) la .........cccccccoeceieeiiiiiiineneennnn. , avand

functia ..o , va rog sa binevoiti a-mi acorda autorizatie de libera

practica pentru a-mi exercita profesiunea de farmacist/asistent de farmacie.
Am luat cunostintd si voi respecta prevederile legale in vigoare privind specificul activitatii

farmaceutice pe care o voi desfasura.

Semnatura .....cccoeeeeeeeeeennnnn..
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MODELUL Nr. IL.A
Catre

MINISTERUL SANATATII
Directia farmaceutica

Subsemnatul/subSemMNAata ............oevvvviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee e , hascut/nascuta la data
de , cu domiciliul stabil TN ..o
de profesie .....cccccccviiiiiiiiiei e , posesor/posesoare al/a Autorizatiei de libera prachca
eliberate de Ministerul Sanatatii cu nr. .......cccccceeene , salariat/salariatd la .........cccocecveeeiiieiiiiiieiniennnns ,
confirmat/confirmata ca farmacist specialist/primar prin Ordinul ministrului sanatatii nr. ................... ,

va rog sa binevoiti a-mi analiza urmatoarele documente anexate:

a) avizul de oportunitate al colegiului farmacistilor judetean sau al municipiului Bucuresti
pentru deschiderea unitatii farmaceutice (farmacie, depozit farmaceutic sau drogherie);

b) schema organizatorica a personalului angajat, in functie de marimea unitatii, de cerintele
de calificare in domeniu, de programul de instruire, conform Regulilor de buna practica farmaceu-
tica;

c) actul constitutiv al societatii comerciale, statutul si/sau contractul societatii comerciale;

d) incheierea irevocabila a judecatorului delegat pentru autorizarea si inmatricularea societatii
comerciale sau, dupa caz, hotararea judecatoreasca definitiva;

e) copie de pe certificatul de inmatriculare la registrul comertului si, daca este cazul, de pe
cererea de mentiune la registrul comertului pentru schimbarea sediului;

f) schita si datele privind localul unitatii (amplasare, constructie, compartimentare, legaturi functio-
nale, facilitati pentru asigurarea conditiilor de functionare in conformitate cu prezentele norme —
sursa de apa potabild, echipament pentru producerea apei distilate, conditii de temperatura si umi-
ditate);

g) dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura, cu masa de analiza;

h) lista cuprinzand literatura de specialitate aflatd in dotarea unitatii: Farmacopeea Romana,
Nomenclatorul de medicamente si produse biologice de uz uman, legislatia farmaceutica in
vigoare;

i) autorizatia sanitara;

j) dovada privind detinerea spatiului;

k) autorizatia de libera practica (in copie); farmacistii vor depune dovada privind detinerea
titlului de specialist, primar sau de doctor in farmacie, iar asistentii de farmacie, dovada privind
vechimea minima prevazuta in normele de autorizare sau, dupa caz, gradul profesional.

Va rog sa binevoiti a planifica efectuarea inspectiei la sediul unitatii farmaceutice (farmacie,
depozit farmaceutic, drogherie), in vederea obtinerii autorizatiei de functionare.

Data .....ccooevvvvennnnnnn Semnatura ......ccceeeeeeeeeeee.

MODELUL Nr. Il.B

Catre
MINISTERUL SANATATII
Directia farmaceutica

Subsemnatul/subSEMNALA ..........coovuueiiiiiii e , nascut/nascuta la data
de i, , cu domiciliul stabil TN ....cccoeeeeieeiiiiiennnn. de profesie ......ccooviiiiiiiiiii ,
posesor al Autorizatiei de libera practica eliberate de M|n|sterul Sanatatii cu nr. ...
salariat/salariatd la .........cccovviiiiiiii e , confirmat/confirmata specialist/primar pr|n
Ordinul ministrului sanatatii nr. .......... , va rog sa binevoiti a-mi analiza urmatoarele documente
anexate:

a) schema organizatorica a personalului angajat, in functie de capacitatea de productie, de
cerintele de calificare in domeniu, de programul de instruire, conform Regulilor de buna practica
de fabricatie;

b) actul constitutiv al societatii comerciale, statutul si/sau contractul societatii comerciale;

c) incheierea irevocabila a judecatorului delegat pentru autorizarea si inmatricularea societatii
comerciale sau, dupa caz, hotararea judecatoreasca definitiva;

d) copie de pe certificatul de inmatriculare la registrul comertului si, daca este cazul, de pe
cererea de mentiune la registrul comertului pentru schimbarea sediului;
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e) declaratia de intentie privind tipul de produse farmaceutice care se vor fabrica (forma
farmaceutica, grupa terapeutica, tipul de produs farmaceutic — de uz stomatologic, fitofarmaceutic,
dietetic, parafarmaceutic, cosmetic), capacitatea de productie. Se va specifica daca se vor fabrica
forme farmaceutice cu antibiotice, cu hormoni, cu substante anticanceroase, cu substante toxice
si/sau puternic active;

f) date privind localul unitatii de productie (amplasare, constructie, compartimentare, flux de
productie, facilitati pentru asigurarea unor conditii de productie in conformitate cu prezentele norme —
sursa de apa potabilda, echipament pentru producerea apei distilate, aer conditionat, aer filtrat, con-
ditii de temperatura si umiditate);

g) schita si datele privind dotarea cu instalatii, utilaje si cu aparatura:

— pentru productie;

— pentru control (materii prime, interfazic, produse finite);

h) manualul calitatii, care contine datele specifice ale unitatii de productie;

i) autorizatia sanitara;

j) avizul Ministerului Apelor, Padurilor si Protectiei Mediului, Comisiei de urbanism si P.S.l;

k) dovada privind detinerea spatiului;

[) autorizatia de libera practica (in copie). Farmacistii vor depune dovada privind detinerea
titlului de specialist.

Va rog sa binevoiti a planifica efectuarea inspectiei farmaceutice la sediul unitatii de
productie ................. , In vederea obtinerii autorizatiei de functionare.

Data ....cccoovvvenennnnnn. Semnatura .....cccoeeeeeevennnn.

MODELUL Nr. lIL.A

Domnule Ministru,

Subsemnatul/subsSemnata .........cccceeeeeiiiiiiiiiee e , hascut/nascuta la data
de , cu domiciliul stabil Tn ......c.ccooeiiiiiiii , posesor/posesoare al/a
Autorizatiei de libera practica eliberate de Ministerul Sanatatii cu nr. ..................... , salariat/salariata
[ e , confirmat/confirmata specialist prin Ordinul ministrului sanatatii
0] ST , va rog sa binevoiti a-mi elibera autorizatia de functionare pentru unitatea

.......................................................... =V 1o o o (= U1 o' 1=
(se specifica tipul unitatii)

(o UIE=T=To [ U] N o T .

Pentru aceasta anexez urmatoarele documente:

— avizul de oportunitate al colegiului farmacistilor judetean sau al municipiului Bucuresti;

— schita localului unitatii farmaceutice si amplasarea acesteia in teritoriu fata de unitati cu
acelasi profil;

— actul constitutiv al societatii comerciale, statutul si/sau contractul societatii comerciale;

— fincheierea irevocabila a judecatorului delegat cu privire la infiintarea societatii comerciale;
hotararea judecatoreasca;

— procesul-verbal de avizare intocmit de Inspectia de farmacie;

— copie de pe certificatul de inmatriculare la registrul comertului si, daca este cazul, de pe
cererea de mentiuni la registrul comertului pentru schimbarea sediului;

— autorizatie sanitara (in copie);

— dovada privind detinerea spatiului (in copie);

— autorizatie de libera practica (in copie);

— taxa de autorizare.

Farmacistii vor depune dovada privind detinerea titlului de specialist sau vechimea in
activitatea farmaceutica. Dovada privind vechimea sau detinerea titlului de asistent principal o vor
depune si asistentii de farmacie.

Data ....cccoovvvvvnnnnnnn. Semnatura ......ccoeeeeeereenen.
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MODELUL Nr. lll.B

Domnule Ministru,

Subsemnatul/subsemnata ..........coooooviiiiiiiii , hascut/nascuta la
data de ...cocoeiiiiiiiiii , cu domiciliul stabil TN ..o ,
posesor/posesoare al/a Autorizatiei de libera practica eliberate de Ministerul Sanatatii cu
3 | G , salariat/salariata 18 .......ccocoeeeeeeeiiieeeeeeee e , confirmat/con-
firmata specialist prin Ordinul ministrului sanatati nr. .........cc.cccceiee , va rog sa binevoiti a-mi

elibera autorizatia de functionare pentru UNItAtea ...
(se specifica tipul unitatii)

avand denumirea .........ccccccevveeeeieeeieeeeeeeeeeeeeeeee ,cu sediul In o .

Pentru aceasta anexez urmatoarele documente:

— schita localului unitatii farmaceutice si amplasarea acesteia in teritoriu fatd de unitati cu
acelasi profil;

— actul constitutiv al societétii comerciale; statutul si/sau contractul societatii comerciale;

— fincheierea irevocabila a judecatorului delegat pentru inmatricularea societatii comerciale;
hotararea judecatoreasca;

— raportul farmacistilor inspectori;

— copie de pe certificatul de inmatriculare la registrul comertului si, daca este cazul, de pe
cererea de mentiuni la registrul comertului pentru schimbarea sediului;

— autorizatie sanitara (in copie);

— dovada privind detinerea spatiului (in copie);

— autorizatie de libera practica (in copie);

— taxa de autorizare.

Farmacistii vor depune dovada privind detinerea titlului de specialist sau vechimea in activi-
tatea farmaceutica.

Data ....ccooovvevnnnnnnn. Semnatura ......coceeeeeveenn.

IV MODELUL Nr. IV.A
MINISTERUL SANATATII
INSPECTIA DE FARMACIE

RAPORT DE INSPECTIE
in vederea autorizarii de functionare

incheiat in urma inspectiei farmaceutice efectuate in ziua de ..o

SUDSEMNATIH +.eeivieie e , membri ai Inspectiei de
farmacie ... , In urma cererii de planificare a inspectiei farmaceutice,
adresata de domnul/doamna .........cccceeeeeeieiiiiiiiiieeeeeeens , avand functia de .......cccccoiiiiiiiiii,
la unitatea ........cccevveiiiiiii , he-am deplasat la sediul unitatii (farmacie, depo-

zit farmaceutic, drogherie).

in urma inspectiei efectuate s-au constatat urmétoarele:

1. Localitatea si zona in care este amplasata unitatea (mediu inconjurator si alte activitati
similare din zona)

2. Schema organizatorica a personalului angajat, in functie de marimea unitatii

3. Schita si datele privind localul unitatii farmaceutice:

— constructie (materiale utilizate pentru constructie, vechimea cladirii, finisari);

— compartimentarea (oficina, receptura, laborator, depozit grupuri sociale);

— legaturi functionale;

— sistemul de preparare a apei (sursa de apa potabilda, echipament pentru producerea apei
distilate);

— sisteme de control pentru temperatura, umiditate

4. Dotarea cu mobilier, ustensile si aparaturd, cu masa de analiza

5. Documente:

— literatura de specialitate: Farmacopeea Roméana, Nomenclatorul de medicamente si pro-
duse biologice de uz uman, legislatia farmaceutica in vigoare

6. Concluzii:

Se apreciaza daca Inspectia de farmacie recomanda sau nu recomanda eliberarea autoriza-
tiei de functionare ori prelungirea acesteia de catre Ministerul Sanatatii .........ccccooeceeviieeeiiiericieeennn.

INSPECTIA DE FARMACIE
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MODELUL Nr. IV.B

MINISTERUL SANATATII — DIRECTIA FARMACEUTICA
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI — DEPARTAMENTUL DE INSPECTIE FARMACEUTICA

RAPORT DE INSPECTIE
in vederea autorizarii de functionare

incheiat in urma inspectiei farmaceutice efectuate Tn ziua de ..........ccoceviiiiiiiiiiiii i

SUDSEMNALIH .eveiiiie i , farmacisti inspectori din
Directia farmaceutica din cadrul Ministerului Sanatatii, Si ........ccccoevriiiiiiiiiiiee , farma-
cisti inspectori din cadrul Departamentului de inspectie farmaceutica al Agentiei Nationale a
Medicamentului, Tn urma cererii de planificare a inspectiei farmaceutice, adresata de
domnul/doamna ........ccceeevvvvviieeeeeiennnnnn. , avand funCtia de .....ocoiiiiii
la unitatea .....cooooevvveevieeeee e, , he-am deplasat la sediul unitatii.

in urma inspectiei farmaceutice efectuate s-au constatat urmétoarele:

1. Localitatea si zona in care este amplasata unitatea (mediu inconjurator, poluare, alte acti-
vitati de productie din zona, cai de acces etc.)

2. Schita si datele privind localul care va functiona ca unitate de productie:

— constructie: plan corect intocmit in concordanta cu specificul activitatii de fabricatie care
se va desfasura, materialele utilizate in constructie si/sau pentru finisari, amenajarile, calitatea
finisajelor interioare. Pentru constructii reamenajate se vor preciza vechimea cladirii, consolidarile
executate;

— facilitati: sursa de apa potabila, energie electrica, sistem de canalizare, de epurare a rezi-
duurilor provenite din fabricatie, instalatie de climatizare-filirare a aerului, sisteme de exhaus-
tare etc.;

— compartimentare: fluxuri corecte de fabricatie si de personal in conformitate cu specificul
unitatii.

3. Organigrame de functionare a unitatii (proiect), intocmite in conformitate cu cerintele uni-
tatii respective, si anume: existenta personalului calificat pe specific de activitate, de fabricatie, de
control, sistemul de asigurare a calitatii, distributie, numar de persoane, in functie de volumul
activitatii

4. Echipamente si instalatii (in curs de montare, proiect):

— pentru fabricatie;

— pentru controlul calitatii;

— pentru transport;

— pentru activitatea de evidenta, contabilitate, inregistrare;

— pentru intretinere.

5. Concluzii:

Se apreciaza daca Inspectia de farmacie recomanda sau nu recomanda eliberarea autoriza-
tiei de functionare sau prelungirea acesteia de catre Ministerul Sanatatii .............c.cccooeeiiiiiieiienenn.

Farmacisti inspectori,
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MODELUL Nr. V
MINISTERUL SANATATII — DIRECTIA FARMACEUTICA
INSPECTIA DE FARMACIE

RAPORT DE INSPECTIE

incheiat in urma inspectiei farmaceutice efectuate in ziua de .......

SUDSEMNALT .. , membri ai Inspectiei de
2= 100 0 F= (o3 (= TR , ne-am deplasat la sediul unitatii
1210 = oT=TU (ol T To | =T Y= N .

In urma inspectiei farmaceutice efectuate s-au constatat urmatoarele:

1. Localitatea si zona in care este amplasatd unitatea (mediu inconjurator si alte activitati
similare din zona)

2. Personalul angajat:

— personal pentru sistemul de asigurare a calitatii activitatii farmaceutice;

— numar;

— calificarea in domeniu;

— cerinte de sanatate pentru personalul angajat;

— igiena personalului;

— instruire (la angajare, continua).

3. Date privind localul unitatii farmaceutice:

— constructie (materiale utilizate pentru constructie, vechimea cladirii, finisari);

— compartimentare (oficina, receptura, laborator, depozit, grupuri sociale);

— legaturi functionale intre diferitele incaperi;

— sistemul de preparare a apei (sursa de apa potabilda, echipament pentru producerea apei
distilate);

— sisteme de control pentru temperatura, umiditate, presiune.

4. Echipamente:

— dotarea cu mobilier, ustensile si aparaturd, masa de analiza.

5. Documente:

— literatura de specialitate: Farmacopeea Roméana, Nomenclatorul de medicamente si pro-
duse biologice de uz uman, legislatia farmaceutica in vigoare;

— certificate de calitate pentru produsele distribuite;

— documente de evidenta a activitatii tehnice;

— reglementarile Ministerului Sanatatii privind eliberarea medicamentelor;

— alte documente.

6. Controlul calitatii:

— evidenta activitatii la masa de analizg;

— respectarea Regulilor de buna practica farmaceutica.

7. Reclamatii si rechemarea produselor.

8. Concluzii si recomandari.

9. Contraventii constatate, potrivit Ordonantei Guvernului nr. 31/1995.

10. Sanctiuni aplicate, potrivit Ordonantei Guvernului nr. 31/1995.

Farmacisti inspectori, Unitatea farmaceutica inspectata

OBSERVATII:
Raportul de inspectie se comunica Directiei farmaceutice din cadrul Ministerului Sanatatii.
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oL MODELUL Nr. VI
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA GENERALA POLITICI DE SANATATE, REFORMA S| DEZVOLTARE

AUTORIZATIE DE LIBERA PRACTICA

Ministerul Sanatatii autoriZEAZA P& ....iiioeeeiiiiiiiiee e ,
de profesie farmacist, specialitatea ................ccoo , a doua specialitate .................. ,
gradul profesional ................... , domiciliat/domiciliatd TN ....cccooeiiiiiiiiii
sa practice profesia de farmacist in unitati farmaceutice autorizate de Ministerul Sanatatii, mdeph-
nind atributiile corespunzatoare pregatirii profesionale, in conformitate cu dispozitile legale si cu
reglementarile Ministerului Sanatatii privind activitatea farmaceutica.

Autorizatia de libera practica se elibereaza pentru urmatoarele activitati farmaceutice:
activitate in farmacie, depozit de medicamente si de alte produse farmaceutice, unitate de pro-
ductie produse medicamentoase, igienico-cosmetice, parafarmaceutice.

Director general,

oL MODELUL Nr. Vil
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA GENERALA POLITICI DE SANATATE, REFORMA S| DEZVOLTARE

AUTORIZATIE DE LIBERA PRACTICA

NF. s din s
Ministerul Sanatatii autorizeaza Pe .......cccoiiiiiiiiiiiii e , de
Profesie ....ccvvvviiiiiie , gradul profesional ..........cccccccoiiiiieeinns , domiciliat/domiciliata
TN s , sa practice profesia de asistent de farmacie in unitati

farmceutice autorizate de Ministerul Sanatatii, indeplinind atributiile corespunzatoare pregatirii pro-
fesionale in conformitate cu dispozitille legale si cu reglementarile Ministerului Sanatatii privind acti-
vitatea farmaceutica.

Director general,

MODELUL Nr. VIIL.A
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
CABINETUL MINISTRULUI

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea si func-
tionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului
nr. 15/1991 privind infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A. si in baza documentatiei
fnaintate la data de .........cccceoiiiiiiiinieen , Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea farmaciei
CU dENUMIICA ....evviiiiiiiieeiiiieeee e .

Farmacist-sef ........ccccooiiiiiiiiiiies

Orice modificare a conditiilor stabilite pr|n reglementarile Ministerului Sanatatii atrage anularea
autorizatiei de functionare.

Autorizatia de functionare se va viza la Ministerul Sanatatii — Directia farmeceutica la 2 ani
de la data emiterii.

Data eliberarii ......cccoeeveveveeeeenennnn..
Ministrul sanatatii,
Hajdu Gabor
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MODELUL Nr. Vill. B
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
CABINETUL MINISTRULUI

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea si func-
tionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului
nr. 15/1991 privind infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A. si in baza documentatiei
fnaintate la data de ..o, , Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea depozitului
farmaceULiC CU ENUMIIEA ......ciiiiiiiiiiiie ettt ettt et e e e s bt e e e aa b et e e s anb et mrabe e e e s anbeeeeean
condus de farmacist sef de depozit .........ccccoviiiiriiiiiiieinnnenn,

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementanle Ministerului Sanatatii atrage dupa
sine anularea autorizatiei de functionare.

Se vor respecta prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 66/1994, republicat, privind comu-
nicarea unor date referitoare la medicamentele distribuite prin depozitele farmaceutice particulare.

Autorizatia de functionare se va viza la Ministerul Sanatatii — Directia farmaceutica la 2 ani
de la data emiterii.

Data emiterii .......cooveevviviiiiinnn,

Ministrul sanatatii,
Hajdua Gabor

MODELUL Nr. ViIl.C
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
CABINETUL MINISTRULUI

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea si func-
tionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului
nr. 15/1991 privind infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A. si in baza documentatiei
fnaintate la data de ..o , Ministerul Sanatatii autorizeaz& functionarea unitatii
de productie .......ccccoecveeiiiiiiii e .

Farmacist sef productie ...........ccccooeiiiiiiiiiines

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarlle Ministerului Sanatatii atrage anularea
autorizatiei de functionare.

Data eliberarii .......ccccoceeeviiiiiinnnnn.n.

Ministrul sanatatii,
Hajdu Gabor
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MODELUL Nr. VII.D
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
CABINETUL MINISTRULUI
AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
[\ o [] o R
In conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea si functio-
narea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului
nr. 15/1991 privind infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A., ale Hotarérii Guvernului
nr. 382/1996 privind aprobarea normelor si a regulilor in domeniul producerii, circulatiei produselor
farmaceutice, precum si controlul acestora, cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza
documentatiei Tnaintate la data de ..........ccocovvviiiininnnn. , Ministerul Sanatatii autorizeaza functio-
narea unitatii farmaceutice — drogherie —, CU deNUMIrEa: ........ccceeiiiiiiiiiiiie e ,
condusa de asistent de farmacie-sef drogherie ..........cccooiviiiiiiiiiinnnien,
Drogheria este autorizatd sa detina si sa elibereze medicamentele aprobate prin ordin al minis-
trului sanatatii.
Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Ministerului Sanatatii atrage anularea
autorizatiei de functionare.
Autorizatia de functionare se va viza la Ministerul Sanatatii — Directia farmaceutica la 2 ani de
la data emiterii.
Data emiterii ....ccccoecvvveinieniiennn
Ministrul sanatatii,
Hajdua Gabor
ANEXA Nr. 2
NORME TEHNICE
privind functionarea farmaciei, depozitului farmaceutic si a drogheriei
CAPITOLUL | Art. 3. — Personalul farmaciei cuprinde urmatoarele
Farmacia functii:
Art. 1. — Farmacia este unitatea sanitara care are ca a) — farmacist-gef;

obiect de activitate: prepararea, conservarea, eliberarea
produselor farmaceutice de uz uman, parafarmaceutice,
cosmetice, dietetice, de uz stomatologic, fitoterapeutice si a
produselor tehnico-medicale.

Art. 2. — In functie de specificul activitatii farmaciile sunt:

a) — farmacii cu circuit deschis (publice), care asigura
asistenta in ambulatoriu a populatiei cu produse farmaceu-
tice si cu alte produse de uz uman;

— farmacii cu circuit deschis din policlinici si centre
de diagnostic si tratament, cu personalitate juridica, care
asigura asistenta cu medicamente pentru bolnavii in ambu-
latoriu, in regim gratuit si compensat;

b) farmacii cu circuit inchis, care asigura asistenta cu
produse farmaceutice si cu alte produse de uz uman a
bolnavilor internati in unitatile sanitare (spitale, sanatorii
etc.) ale Ministerului Sanatatii, ale altor ministere cu retea
sanitara proprie si ale altor institutii sau asociatii. Farmaciile
cu circuit inchis sunt integrate in structura organizatorica a
acestora ca sectii ale unitatii sanitare.

— farmacist primar, farmacist specialist, farmacist,
farmacist rezident;

— studentii facultatilor de farmacie acreditate, aflati
in stagiul de practica;

— asistent de farmacie principal,
farmacie;

b) la libera optiune a farmacistului-sef poate fi incadrat

si personal auxiliar:

asistent de

— contabil;

— casier;

— fingrijitor;

— alte categorii de personal.

Art. 4. — Personalul prevazut la art. 3 lit. a) va trebui

sa indeplineasca conditile de studii de specialitate si sa
detind atestate oficiale corespunzatoare functiei pe care o
indeplineste. Farmacistii si asistentii de farmacie trebuie sa
posede autorizatia de libera practica.

Art. 5. — Farmacistul asigura prepararea, conservarea
si eliberarea produselor farmaceutice si a altor produse de
uz uman, raspunzand de calitatea acestora.
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Art. 6. — Farmacia va fi condusa de farmacistul-sef,
care raspunde de intreaga activitate a farmaciei.
Art. 7. — incadrarea cu farmacisti si cu personal auxiliar

se face in raport cu specificul si cu volumul de lucru al
unitatii, precum si cu programul de functionare a acesteia.

Art. 8. — Farmacia nu poate functiona decat in pre-
zenta farmacistului care raspunde de activitatea tehnica din
farmacie.

Art. 9. — Farmacistul efectueaza receptia cantitativa si
calitativa a produselor farmaceutice si a altor produse de
uz uman, a substantelor farmaceutice cu care este aprovi-
zionata farmacia.

Art. 10. — Farmacistul are obligatia de a informa
pacientul in legatura cu medicamentul si de a combate ten-
dinta de automedicatie.

Art. 11. — Farmacistul coopereaza cu medicul in lega-
tura cu schema terapeutica, in special in cazul asocierilor
de medicamente, pentru evitarea eventualelor accidente
medicamentoase.

Art. 12. — Farmacistul participa la activitatea de farma-
covigilenta.
Art. 13. — Farmacistul urmareste noutatile terapeutice

pe plan national si international si se informeaza asupra
legislatiei sanitare a tarii, care se refera la farmacie si la
medicamente, precum si asupra reglementarilor organisme-
lor internationale in domeniul medicamentului, la care a
aderat Romania.

Art. 14, — Farmacistul supravegheaza stagiile practice
ale studentilor si ale rezidentilor in farmacie, pe baza tema-
ticii stabilite de Facultatea de Farmacie si de Ministerul
Sanatatii, si urmareste evolutia cunostintelor teoretice si
practice ale acestora.

Art. 15. — Farmacistul-sef sau farmacistul loctiitor ras-
punde, pe langa aspectele tehnice, si de reprezentarea far-
maciei fatd de orice control autorizat; farmacistul nu poate
fi substituit de o persoana de alta profesie.

Art. 16. — Farmacistul are obligatia sa respecte princi-
piile eticii si deontologiei profesionale.
Art. 17. — Asistentul de farmacie este personal mediu

sanitar cu profil farmaceutic, subordonat farmacistului. El
este cadru de executie in farmacie, indeplinind operatiuni
sub indrumarea si supravegherea directa a farmacistului.

Art. 18. — Spatiul farmaciei trebuie sa fie corespunzator
din punct de vedere al dimensiunilor camerelor, iar com-
partimentarea acestuia trebuie sa asigure fluxul activitatii.

Art. 19. — Farmaciile publice trebuie sa fie situate pe
strazi accesibile, in localuri adecvate.
Art. 20. — Nu se considera localuri adecvate, potrivit

art. 19, si nu se elibereaza autorizatie de functionare pen-
tru farmaciile amplasate in baraci de lemn sau de aluminiu,
in garaje si in alte asemenea spatii.

Art. 21. — Farmacia va fi situata in mod obligatoriu la
parterul cladirilor.
Art. 22. — incéaperile farmaciei vor fi legate functional

intre ele, nefiind permisa dispersarea acestora in interiorul
aceleiasi cladiri.

Art. 23. — Locuinta farmacistului — in cazul in care se
afla in aceeasi cladire — va fi complet separata de inca-
perile destinate farmaciei.

Art. 24. — in complexele de sanatate, in cazul in care
nu este posibila amplasarea farmaciei la parter, aceasta
poate fi situata numai la etajul 1.

Art. 25. — Tinaltimea incaperilor farmaciei va fi de cel
putin 2,5 m, camerele vor fi separate prin pereti construiti
si nu prin glasvanduri, perdele si alte asemenea materiale.

Art. 26.— Suprafata totala a unei farmacii publice in
mediul urban va fi de minimum 50 m?2, excluzand din
aceasta suprafata holurile si grupul social.

Art. 27. — Farmacia in mediul urban va avea urmatoa-
rele incaperi:

a) oficina este incaperea accesibila publicului, in care
se face eliberarea produselor farmaceutice si a altor pro-
duse de uz uman, are o suprafatd de cel putin 16 m?,
este bine luminata natural, ventilata si uscata;

b) receptura este incaperea in care se prepara prescrip-
tiile magistrale; intr-un loc special amenajat in aceasta
incapere se organizeaza masa de analize;

c) laboratorul este incaperea in care se prepara elabo-
rari conform Farmacopeei Roméane in vigoare si se efectu-
eaza diviziunile. in aceastd incapere se amplaseazi
aparatura si vesela folosite la prepararea elaborarilor si a
medicamentelor magistrale: malaxor, filtre, forme de turnat
ovule sau supozitoare etc.;

d) depozitul este incaperea in care se conserva produ-
sele farmaceutice si alte produse de uz uman aflate in
stoc. Separat se vor organiza spatii de depozitare a sub-
stantelor farmaceutice si a produselor inflamabile. in functie
de natura produselor depozitate se vor asigura conditii
corespunzatoare de temperatura, lumina, umiditate;

e) o incapere de cel putin 2 x 2 m pentru prepararea
apei distilate;

f) grup social cuprinzand: spalator, vestiar, toaleta.

Art. 28. — Farmacia va fi racordata in mod obligatoriu
la instalatia de apa curenta si canalizare si la sursa de
curent electric.

Art. 29. — Incaperile cu destinatia: recepturd, laborator,
prepararea apei distilate, grup social vor avea peretii aco-
periti cu materiale usor lavabile (ulei, faianta etc.) si pardo-
seli acoperite cu mozaic, gresie, linoleum.

Art. 30. — Tn mediul rural farmacia isi desfasoara activi-
tatea la parterul unor cladiri adecvate activitatii farmaceu-
tice, organizandu-se ca numar de incaperi si functionalitate
ca si farmaciile din mediul urban.

Art. 31. — In farmacie se pastreaza in permanenta
ordine si curatenie perfecte.
Art. 32. — Farmacia trebuie sa dispuna de mobilier

adecvat activitatii de farmacie, in concordanta cu destinatia
fiecarei incaperi (dulapuri, mese pentru prepararea medica-
mentelor magistrale si a elaborarilor, acoperite cu suprafete
usor lavabile).

in depozit, rafturile vor fi din lemn sau metalice si in
mod obligatoriu vopsite.
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Art. 33. — Farmacia va dispune de aparatura, ustensi-
lele si de materialele necesare:

— distilator, frigider, aragaz sau bec Bunsen, recipiente
pentru masurat volume, balante pentru receptura, cantare
sau balante pentru céntariri de 5—10 kg, densimetre,
alcoolmetre, forme pentru preparat ovule si supozitoare
etc.;

— cilindri gradati, eprubete, mojare, capsule de portelan,
patentule emailate, vase tip Erlenmayer si Berzelius, men-
zuri, palnii, baghete, spatule metalice, set de site de cer-
nut, hartie filtru, hartie indicator, precum si alte ustensile
necesare pentru prepararea medicamentelor magistrale si a
elaborarilor.

Art. 34. — Farmacia va dispune de Farmacopeea
Roméana, de Nomenclatorul de produse farmaceutice si alte
produse biologice de uz uman, in vigoare.

Art. 35. — Farmaciile pot detine si pot elibera numai
produse farmaceutice si alte produse de uz uman, inregis-
trate sau autorizate de autoritatea competenta (Ministerul
Sanatatii, pana la 31 decembrie 1998, si Agentia Nationala
a Medicamentului, incepand cu 1 ianuarie 1999), insotite
de documente care sa ateste provenienta si calitatea lor.

Art. 36. — La eliberarea produselor farmaceutice prepa-
rate industrial se inscrie pe ambalajul exterior modul de
administrare.

Art. 37. — Preparatele magistrale si elaborarile se eli-
bereaza in ambalaje adecvate, potrivit formei farmaceutice
si caracteristicilor acestora, si se eticheteaza conform pre-
vederilor Farmacopeei Roméane in vigoare, precizandu-se
calea de administrare (intern, extern), perioada de valabili-
tate, precum si alte precautii necesare (,a se agita“, cap
de mort etc.).

Art. 38. — Conservarea produselor farmaceutice si a
altor produse de uz uman se face in concordanta cu pre-
vederile Farmacopeei Roméane in vigoare si ale normelor si
standardelor internationale.

Art. 39. — Depozitarea produselor farmaceutice si a
altor produse de uz uman se face pe grupe terapeutice si
pe forme farmaceutice, respectiv pe tipuri de produse si in
functie de caracteristicile fizico-chimice, si in ordinea seriilor
de fabricatie. Conservarea si depozitarea produselor toxice
si stupefiante se fac in conformitate cu prevederile legisla-
tiei In vigoare.

Art. 40. — Farmacia, ca unitate sanitara de utilitate
publica, va functiona obligatoriu in fiecare zi lucratoare.
Orarul de functionare va fi stabilit de catre colegiul farma-
cistilor judetean sau al municipiului Bucuresti si va fi comu-
nicat Ministerului S&natatii — Directia farmaceutica. in zilele
de repaus saptaménal (sdmbata si duminica) si in zilele de
sarbatori legale farmaciile publice vor fi inchise, cu exceptia
celor care sunt de serviciu, conform programului stabilit de
acelasi colegiu. Colegiile farmaceutice judetene sau al
municipiului Bucuresti vor desemna farmaciile care vor des-
fasura prin rotatie program permanent si vor stabili orarul
de functionare a acestora. Orarul stabilit de colegiul farma-
cistilor judetean sau al municipiului Bucuresti si comunicat
Ministerului Sanatati — Directia farmaceutica va fi in mod

obligatoriu afisat la loc vizibil si respectat de catre perso-
nalul farmaciei.

Art. 41. — Farmacia cu circuit inchis este sectie a uni-
tatii sanitare in cadrul careia functioneaza si are ca obiect
de activitate asigurarea asistentei cu produse farmaceutice
si cu alte produse de uz uman a bolnavilor spitalizati.

Art. 42. — Organizarea spatiului farmaciei si dotarea cu
mobilier, vesela si aparatura se fac astfel incat sa se asi-
gure desfasurarea corespunzatoare a activitatii, tinandu-se
seama de destinatia fiecarei incaperi, de modul de comuni-
care dintre ele, precum si de conditile impuse de specificul
activitatii.

Art. 43. — Farmacia cu circuit inchis cuprinde urmatoa-
rele incaperi:

— un spatiu cu ghiseu si dotare adecvata pentru preda-
rea-primirea condicilor de prescriptii medicale;

— o incapere pentru pregatirea condicilor cu produse
farmaceutice preparate industrial;

— 0 Incapere (receptura) destinata prepararii medica-
mentelor magistrale;

— o incapere (laborator) pentru prepararea elaborarilor;

— minimum doua incaperi pentru depozitarea produselor
farmaceutice si a altor produse de uz uman;

— birou pentru farmacistul-sef;

— grup social cu vestiar, dus, toaleta.

Art. 44, — n farmaciile cu circuit inchis spatiile desti-
nate prepararii solutiilor sterile vor fi separate de restul uni-
tatii, asigurandu-se respectarea Regulilor de buna practica
de fabricatie a solutiilor sterile.

Art. 45. — Personalul farmaciei
cuprinde urmatoarele functii:

— farmacist-sef;

— farmacist primar, farmacist specialist, farmacist rezi-
dent, farmacist;

— asistent principal de farmacie, asistent de farmacie;

cu circuit Tnchis

— TIngrijitor.

Art. 46. — in farmaciile cu circuit inchis isi pot des-
fasura stagiile de practica studentii facultatilor de farmacie.

Art. 47. — Atributiile si conditile pe care trebuie sa le

indeplineasca personalul din farmacia cu circuit inchis sunt
prevazute la art. 4—9, la art. 11—13 si la art. 17.

Art. 48. — Farmacistul-sef sau inlocuitorul acestuia va
participa si va contribui la raportul de garda, in vederea
imbunatatirii permanente a actului terapeutic. De aseme-
nea, acesta urmareste folosirea produselor farmaceutice la
patul bolnavului, facand observatii personale in legatura cu
reactia bolnavului la medicatia administrata.

Art. 49. — Farmacistul-sef colaboreaza cu conducerea
medicalda a unitatii sanitare pentru rezolvarea problemelor
de asistentd cu produse farmaceutice si cu alte produse de
uz uman, face parte din consiliul de administratie, din
colectivul de farmacovigilenta si tine legatura permanenta
cu Directia farmaceutica din cadrul Ministerului Sanatatii.

Art. 50. — Orarul de functionare a farmaciei cu circuit
inchis este stabilit de farmacistul-sef impreuna cu directorul
unitatii sanitare.
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Art. 51. — Farmacistul este subordonat tehnic, in
intreaga lui activitate, Ministerului Sanatati — Directia far-
maceuticd si Inspectia de farmacie.

Art. 52. — In incaperile farmaciilor, in care se prepara,

se depoziteaza, se sterilizeaza sau se executa operatiuni
intermediare obtinerii produselor farmaceutice, nu are acces
decéat personalul angajat in cadrul farmaciei.

Art. 53. — In vitrina farmaciei publice se pot expune
numai inscrisuri care sa ajute la protejarea sanatatii
publice, plante ornamentale, obiecte traditionale care sa
evidentieze evolutia profesiei.

Art. 54. — In farmacie este interzisd desfasurarea altor
activitati in afara celor prevazute in regulamentul de func-
tionare a farmaciilor.

Art. 55. — In farmacie produsele farmaceutice si cele-
lalte produse de uz uman, articolele tehnico-medicale si de
optica medicald, precum si celelalte materiale sanitare se
distribuie cu amanuntul si in nici un caz angro.

Art. 56. — Farmacia publica poate sa elibereze produse
farmaceutice si alte produse de uz uman si materiale sani-
tare pe condici de aparat pentru dispensare medicale, de
intreprindere sau scolare.

Art. 57. — Tinuta vestimentara de lucru a personalului
din farmacie, reglementata unitar de catre Ministerul
Sanatatii — halat sau costum alb —, trebuie sa fie decenta
si impecabila.

Art. 58. — Documentele de evidenta trebuie sa fie per-
fect intocmite, iar legislatia din domeniul activitatii farmace-
utice trebuie sa fie cunoscuta de tot personalul farmaciei,
in functie de pregatirea si de responsabilitdtile functiei pe
care o indeplineste. In mod obligatoriu vor fi efectuate
urmatoarele operatiuni: inscrierea prescriptilor magistrale in
registrul copier de retete, inscrierea elaborarilor in caietul
de elaborari, completarea fiselor de analiza pentru substan-
tele farmaceutice, evidenta eliberarii psihotropelor. Aceste
documente vor fi numerotate si vizate de catre Inspectia de
farmacie. De asemenea, in conformitate cu prevederile
legale in vigoare, se tine evidenta stupefiantelor si a toxi-
celor. Registrul pentru evidenta stupefiantelor va fi vizat de
catre compartimentul din Ministerul de Interne, abilitat in
acest scop, iar Registrul pentru evidenta toxicelor va fi avi-
zat de Directia generala de sanatate publica.

Art. 59. — Documentele si arhiva farmaciei trebuie sa
fie pastrate in siguranta si in ordine, in locul destinat aces-
tui scop.

CAPITOLUL I
Depozitul farmaceutic

Art. 60. — Depozitul farmaceutic este o unitate sanitara
care are ca obiect de activitate depozitarea si distributia
produselor farmaceutice si a altor produse de uz uman,
precum Si a substantelor farmaceutice.

Art. 61. — Obligatia depozitului farmaceutic este de a
receptiona cantitativ si calitativ produsele farmaceutice si
celelalte produse de uz uman, substante farmaceutice, de
a le depozita adecvat in functie de natura fizico-chimica si
de forma farmaceutica a acestora, potrivit prevederilor

Farmacopeei Roméane in vigoare sau altor standarde inter-
nationale, in scopul distributiei catre unitatile farmaceutice
autorizate sa desfasoare activitate farmaceutica (farmacii,
drogherii, unitati de productie).

Art. 62. — Depozitul farmaceutic este condus de farma-
cistul-sef. Personalul admis sa lucreze in depozitul farma-
ceutic se compune din: farmacisti primari, farmacisti
specialisti, farmacisti, asistenti principali de farmacie, asis-
tenti de farmacie, muncitori necalificati etc.

Art. 63. — Depozitul farmaceutic are obligatia de a res-
pecta legislatia sanitard in vigoare si este subordonat teh-
nic Ministerului Sanatatii — Directia farmaceutica si
Inspectia de farmacie.

Art. 64. — Depozitul farmaceutic functioneaza pe baza
autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sanatatii.

Art. 65. — Depozitul farmaceutic este organizat pe sec-
tii sau pe diviziuni. El trebuie sa aiba o sectie amenajata
special pentru depozitarea toxicelor si a stupefiantelor, con-
form reglementarilor in vigoare.

Art. 66. — Alaturi de diviziunea produselor farmaceutice
si substantelor farmaceutice depozitul farmaceutic poate sa
depoziteze alte produse de uz uman: cosmetice, parafar-
maceutice, dietetice, de uz stomatologic, tehnico-medicale,
instrumente si aparatura farmaceutica, medicala sau de
laborator, articole de optica medicala, ambalaje pentru
medicamente. De asemenea, in depozitul farmaceutic se
poate organiza o sectie pentru depozitarea reactivilor solici-
tati de farmacii, laboratoare sau de unitati sanitare.

Art. 67. — In depozitul farmaceutic pot fi depozitate
numai produsele farmaceutice, precum si orice alt produs
din categoria celor mentionate la art. 66, inregistrate sau
autorizate de autoritatea competenta — Ministerul Sanatatii,
pana la 31 decembrie 1998, si Agentia Nationala a
Medicamentului, dupa 1 ianuarie 1999 —, si vor fi insotite
de documente care sa ateste provenienta si calitatea lor si,
de asemenea, de ordinul de pret.

Art. 68. — Depozitul farmaceutic va fi amplasat in cla-
diri adecvate, la parter sau la parter plus etaj, cu conditia
ca functionalitatea acestuia sa fie asigurata, iar cladirea sa
se preteze unei astfel de activitati.

Art. 89. — Cladirile si anexele depozitului farmaceutic
vor fi proiectate, construite si adaptate operatiunilor ce
urmeaza a fi desfasurate; se va avea in vedere un flux
normal al operatiunilor, minimalizarea riscului de eroare,
permiterea asigurarii ordinii si curateniei, evitarea oricarui
efect nedorit asupra calitdtii produselor farmaceutice si a
altor produse de uz uman.

Art. 70. — Depozitele farmaceutice vor fi amplasate in
zone in a caror vecinatate nu trebuie sa existe materiale
sau poluanti care sa prezinte riscul contaminarii produselor
farmaceutice si a altor produse de uz uman.

Art. 71. — Cladirile in care sunt amplasate depozitele
farmaceutice vor fi asigurate pentru evacuarea rapida, in
caz de necesitate, a produselor farmaceutice si a altor pro-
duse de uz uman.
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Art. 72. — Caile de primire si de expeditie ale depozi-
tului farmaceutic trebuie sa protejeze produsele farmaceu-
tice si alte produse de uz uman de influenta factorilor
meteorologici.

Art. 73. — Depozitarea produselor farmaceutice si a
altor produse de uz uman se face pe stelaje metalice pen-
tru evitarea propagarii incendiilor.

Art. 74. — Depozitul farmaceutic trebuie sa fie dotat cu
aparatura, ustensilele si materialele necesare pentru
asigurarea unei activitati normale de: receptie, conservare,
expeditie etc.

Art. 75. — Depozitul farmaceutic trebuie sa fie inzestrat
cu mijloacele necesare pentru asigurarea conditiilor optime
de climatizare, pentru a asigura stabilitatea produselor far-
maceutice si a altor produse de uz uman, indiferent de
natura si de forma farmaceutica, respectiv de tipul aces-
tora. Intregul local al depozitului farmaceutic trebuie si fie
prevazut cu sistem de aerisire, incalzire, iluminare, canali-
zare, de inregistrare a temperaturii si umiditatii optime, de
protejare a produselor farmaceutice si a altor produse de
uz uman.

Art. 76. — Este obligatoriu ca depozitul farmaceutic sa
fie aprovizionat cu toate produsele farmaceutice solicitate
de terapeutica actualda si sa fie respectate, de asemenea,
prevederile ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea
listei cuprinzdnd medicamentele esentiale.

Art. 77. — Din depozitul farmaceutic distributia produse-
lor farmaceutice si a celorlalte produse de uz uman se va
face angro si in nici un caz en détail.

CAPITOLUL 11l
Drogheria

Art. 78. — Drogheria are ca obiect de activitate aprovi-
zionarea populatiei cu: medicamente aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii, avizat de Colegiul Farmacistilor din
Roménia, plante-ceaiuri medicinale si produse din plante
medicinale anodine, cosmetice, dietetice, parafarmaceutice,
cu exceptia celor implantabile si a celor care vin in contact
cu sangele.

Art. 79. — Drogheria functioneaza in temeiul autorizatiei
de functionare emise de Ministerul Sanatatii la cererea

solicitantului, asistent de farmacie, pe baza documentatiei
prevazute la art. 8 alin. (1) din Normele privind autorizarea
de functionare a unitatilor farmaceutice.

Art. 80. — Asistentii de farmacie trebuie sa detina auto-
rizatia de liberd practica emisa de Ministerul Sanatatii potri-
vit art. 2 din Normele privind autorizarea de functionare a
unitatilor farmaceutice.

Art. 81. — Drogheriile isi vor desfasura activitatea
intr-un spatiu corespunzator la parter, care sa nu aiba des-
tinatia de locuintd, compus din minimum doua incaperi, in
care sa se asigure depozitarea si eliberarea produselor.
Spatiul drogheriei va avea o suprafatd de minimum 30 m2.

Art. 82. — Drogheriile trebuie sa dispuna de mobilier
adecvat desfasurarii activitatii, precum si de instalatie de
iluminare, canalizare, apa curenta si grup sanitar.

Art. 83. — Produsele prevazute la art. 78, care se eli-
bereaza prin drogherii, sunt supuse reglementarilor privind
inregistrarea sau autorizarea lor de catre autoritatea com-
petentda — Ministerul Sanatatii pana la 31 decembrie 1998
si Agentia Nationalda a Medicamentului dupa 1 ianuarie
1999 — si trebuie sa fie insotite de documentele care sa
ateste provenienta si calitatea lor, precum si temeiul legal
al pretului cu amanuntul.

Art. 84. — Drogheria este condusa de un asistent de
farmacie sef care raspunde de intreaga activitate desfasu-
rata in aceasta unitate; el nu poate fi substituit de o alta
persoana de alta profesie.

Art. 85. — Orarul de functionare a drogheriei va fi sta-
bilit de catre colegiul farmacistilor judetean sau al munici-
piului Bucuresti si va fi comunicat Ministerului Sanatatii —
Directia farmaceutica.

Orarul de functionare va fi in mod obligatoriu afisat la
loc vizibil si respectat de catre personalul drogheriei.

Art. 86. — Asistentul de farmacie este subordonat teh-
nic Ministerului Sanatatii — Directia farmaceutica si
Inspectia de farmacie.

Art. 87. — In drogherie este interzisi desfasurarea altor
activitati in afara celor prevazute de prezentele norme.

Art. 88. — In drogherie eliberarea produselor previzute
la art. 78 se va face numai en détail.
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