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A L E  A D M I N I S T R A Þ I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII

O R D I N
pentru aprobarea Normelor privind autorizarea de funcþionare a unitãþilor farmaceutice, 

precum ºi a Normelor tehnice privind funcþionarea farmaciei, 
depozitului farmaceutic ºi a drogheriei

Ministrul sãnãtãþii,
având în vedere prevederile Legii nr. 31/1990 privind societãþile comerciale, republicatã, cu modificãrile ulterioare,

ale Ordonanþei Guvernului nr. 31/1995 privind reglementarea regimului de producere, circulaþie ºi comercializare a
produselor farmaceutice, ale Legiii nr. 81/1997 privind exercitarea profesiunii de farmacist, înfiinþarea, organizarea ºi
funcþionarea Colegiului Farmaciºtilor din România, ale Legii nr. 100/1998 privind asistenþa de sãnãtate publicã, ale
Ordonanþei Guvernului nr. 125/1998 privind înfiinþarea, organizarea ºi funcþionarea Agenþiei Naþionale a Medicamentului,
ale Hotãrârii Guvernului nr. 15/1991 privind înfiinþarea societãþilor comerciale farmaceutice Ñ S.A., cu modificãrile
ulterioare, ale Hotãrârii Guvernului nr. 382/1996 privind aprobarea normelor ºi a regulilor în domeniul producerii, circulaþiei
produselor farmaceutice, precum ºi controlul acestora, modificatã prin Hotãrârea Guvernului nr. 608/1996,

þinând seama de Nota Direcþiei farmaceutice din cadrul Ministerului Sãnãtãþii nr. G.H. 2.065/1999,
în temeiul Hotãrârii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea ºi funcþionarea Ministerului Sãnãtãþii, cu modifi-

cãrile ºi completãrile ulterioare,
emite urmãtorul ordin:

Art. 1. Ñ Se abrobã Normele privind autorizarea de
funcþionare a unitãþilor farmaceutice, prevãzute în anexa
nr. 1, precum ºi Normele tehnice privind funcþionarea far-
maciei, depozitului farmaceutic ºi a drogheriei, prevãzute în
anexa nr. 2.

Art. 2. Ñ Prevederile Ordinului ministrului sãnãtãþii
nr. 2.234/1994 pentru aprobarea Normelor privind

eliberarea autorizaþiilor de funcþionare a unitãþilor far-
maceutice, precum ºi a regulamentelor de organizare
ºi funcþionare a acestor unitãþi, publicat în Monitorul
Oficial al României, Partea I, nr. 44 din 8 martie
1995, cu modificãrile ulterioare, îºi înceteazã aplicabili-
tatea.
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Art. 3. Ñ Direcþia farmaceuticã, celelalte direcþii din

cadrul Ministerului Sãnãtãþii, Agenþia Naþionalã a

Medicamentului, Colegiul Farmaciºtilor din România vor

aduce la îndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. Ñ Anexele nr. 1 ºi 2 fac parte integrantã din

prezentul ordin.

Art. 5. Ñ Prezentul ordin va fi publicat în Monitorul

Oficial al României, Partea I.

Ministrul sãnãtãþii,
Hajd� G�bor 

Bucureºti, 5 aprilie 1999.
Nr. 201.

 

ANEXA Nr. 1
N O R M E

privind autorizarea de funcþionare a unitãþilor farmaceutice

Art. 1. Ñ Autorizaþiile de funcþionare (modelele
nr. VIII.A, VIII.B, VIII.C ºi VIII.D la prezentele norme) pentru
toate tipurile de unitãþi farmaceutice: farmacii, depozite far-
maceutice, drogherii, unitãþi de producþie, sintezã ºi condi-
þionare a medicamentelor alopate, homeopate, produselor
fitofarmaceutice Ñ materii prime folosite în producþia de
medicamente, de produse farmaceutice de uz stomatologic,
de produse dietetice, produse cosmetice, precum ºi de
ambalaje pentru medicamente Ñ se emit de cãtre
Ministerul Sãnãtãþii pe baza raportului de inspecþie încheiat
în vederea autorizãrii de funcþionare, potrivit modelelor
nr. IV.A ºi IV.B la prezentele norme.

Art. 2. Ñ Personalul farmaceutic Ñ farmaciºtii ºi asis-
tenþii de farmacie Ñ îºi poate desfãºura activitatea numai
pe baza autorizaþiei de liberã practicã emisã de Ministerul
Sãnãtãþii, potrivit modelelor nr. VI ºi VII la prezentele
norme.

Art. 3. Ñ Autorizaþia de liberã practicã a profesiunii de
farmacist se acordã pe baza urmãtoarelor acte anexate la
cererea-tip, întocmitã potrivit modelului nr. I la prezentele
norme:

a) diploma eliberatã de o instituþie de învãþãmânt uni-
versitar cu profil farmaceutic, acreditatã în condiþiile legii;

b) certificatul de cazier judiciar;
c) certificatul de sãnãtate (tip A5);
d) avizul colegiului farmaciºtilor judeþean sau al munici-

piului Bucureºti.
Art. 4. Ñ Pentru obþinerea autorizaþiei de liberã practicã

a profesiunii de asistent de farmacie absolvenþii ºcolilor
sanitare de profil farmaceutic vor depune urmãtoarele acte,
anexate la cererea-tip prezentatã în modelul nr. I la pre-
zentele norme:

a) diploma de studii eliberatã de o instituþie de învãþã-
mânt cu profil farmaceutic, acreditatã conform legii;

b) certificatul de cazier judiciar;
c) certificatul de sãnãtate (tip A5);
d) adeverinþa-recomandare de la ultimul loc de muncã;
e) avizul colegiului farmaciºtilor judeþean sau al munici-

piului Bucureºti.
Art. 5. Ñ Profesiunea de farmacist poate fi exercitatã în

România ºi de cãtre farmaciºtii cetãþeni strãini, în condiþiile
prevãzute de Legea nr. 81/1997 ºi pe bazã de reciproci-
tate, potrivit convenþiilor la care România este parte.

Art. 6. Ñ Retragerea de cãtre Ministerul Sãnãtãþii a
autorizaþiei de liberã practicã pentru exercitarea profesiunii
de farmacist se face potrivit Legii nr. 81/1997.

Art. 7. Ñ Retragerea de cãtre Ministerul Sãnãtãþii a
autorizaþiei de liberã practicã pentru asistenþii de farmacie
se face în cazul nerespectãrii de cãtre aceºtia a reglemen-
tãrilor Ministerului Sãnãtãþii, la sesizarea colegiului farma-
ciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti sau a altor
autoritãþi competente.

Art. 8. Ñ (1) În vederea obþinerii autorizaþiei de funcþio-
nare a unei unitãþi farmaceutice, solicitantul va depune la
Ministerul Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã cererea pentru
planificarea inspecþiei farmaceutice, conform modelelor
nr. II.A Ñ pentru farmacie, depozit farmaceutic, drogherie
ºi nr. II.B Ñ pentru unitãþi de producþie Ñ, însoþitã de câte
douã exemplare ale urmãtoarelor documente:

a) avizul colegiului farmaciºtilor judeþean sau al munici-
piului Bucureºti pentru deschiderea unitãþii farmaceutice:
farmacie, depozit farmaceutic sau drogherie;

b) schema organizatoricã a personalului angajat, în
funcþie de mãrimea unitãþii, de cerinþele de calificare în
domeniu, de programul de instruire, conform Regulilor de
bunã practicã farmaceuticã;

c) actul constitutiv al societãþii comerciale (statutul ºi/sau
contractul societãþii comerciale);

d) încheierea irevocabilã a judecãtorului delegat pentru
autorizarea ºi înmatricularea societãþii comerciale sau, dupã
caz, hotãrârea judecãtoreascã definitivã;

e) copie de pe certificatul de înmatriculare la registrul
comerþului ºi, dacã este cazul, cerere de menþiune la regis-
trul comerþului pentru modificarea sediului;

f) schiþa ºi datele privind localul unitãþii Ñ amplasare,
construcþie, compartimentare, legãturi funcþionale, facilitãþi
pentru asigurarea condiþiilor de funcþionare în conformitate
cu prezentele norme Ñ sursã de apã potabilã, echipament
pentru producerea apei distilate, condiþii de temperaturã ºi
umiditate;

g) dotarea cu mobilier, ustensile ºi aparaturã, cu masã
de analizã;

h) lista cuprinzând literatura de specialitate aflatã în
dotarea unitãþii: Farmacopeea Românã, Nomenclatorul de
medicamente ºi produse biologice de uz uman, legislaþia
farmaceuticã în vigoare;

i) autorizaþia sanitarã a unitãþii farmaceutice;
j) dovada privind deþinerea spaþiului;
k) autorizaþia de liberã practicã, în copie; farmaciºtii vor

depune dovada privind deþinerea titlului de farmacist
specialist, farmacist primar sau de doctor în farmacie;
asistenþii de farmacie, dovada privind vechimea minimã în
specialitate, prevãzutã în  prezentele norme, sau, dupã
caz, gradul profesional.

(2) Solicitantul va primi rãspuns în termen de 30 de zile
de la data înregistrãrii cererii la Ministerul Sãnãtãþii.

(3) În cazul unui rãspuns favorabil în termen de 30 de
zile, inspectorii din cadrul Inspecþiei de farmacie vor efec-
tua inspecþia farmaceuticã. Inspectorii vor depune raportul
de inspecþie, în vederea autorizãrii de funcþionare, conform
modelelor nr. IV.A ºi IV.B la prezentele norme, la
Ministerul Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã; un exemplar
al raportului de inspecþie se va trimite solicitantului.

(4) În cazul unui raport de inspecþie favorabil, solicitantul
va plãti taxa de autorizare prevãzutã de Ordonanþa
Guvernului nr. 31/1995 ºi va depune cererea pentru



autorizarea de funcþionare, conform modelului nr. III.B la
prezentele norme. Autorizaþia de funcþionare va fi eliberatã
în termen de 15 zile de la depunerea cererii.

(5) În cazul unui raport de inspecþie nefavorabil, solici-
tantul poate face contestaþie, în termen de 30 de zile de la
data primirii raportului, la Ministerul Sãnãtãþii Ñ Direcþia far-
maceuticã. Rãspunsul la contestaþie se comunicã solicitan-
tului în termen de 30 de zile de la data depunerii acesteia.

Art. 9. Ñ Pentru unitãþile farmaceutice de producþie
inspecþia farmaceuticã, în vederea obþinerii autorizaþiei de
funcþionare ºi, dupã caz, a prelungirii acesteia, se efectu-
eazã de cãtre Ministerul Sãnãtãþii, împreunã cu inspectori
din Departamentul de inspecþie farmaceuticã din cadrul
Agenþiei Naþionale a Medicamentului.

Art. 10. Ñ (1) În unitãþile farmaceutice de distribuþie se
efectueazã inspecþii farmaceutice numai în situaþii care pre-
supun extinderi sau schimbãri de sediu; se va solicita ºi
avizul colegiului farmaciºtilor judeþean sau al municipiului
Bucureºti.

(2) De asemenea, în unitãþile farmaceutice de distribuþie Ñ
farmacie, depozit farmaceutic, drogherie Ñ, la expirarea
termenului de valabilitate a autorizaþiei, de 2 ani, se efec-
tueazã inspecþia farmaceuticã în vederea reautorizãrii de
cãtre Inspecþia de farmacie; se va solicita avizul colegiului
farmaciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti.

(3) Rapoartele de inspecþie pentru tipurile de inspecþii
prevãzute în prezentul articol se întocmesc conform mode-
lului nr. V la prezentele norme.

Art. 11. Ñ (1) Pentru mediul urban pot solicita autoriza-
þia de funcþionare pentru farmacii, depozite farmaceutice
sau unitãþi de producþie, de sintezã ºi de condiþionare a
medicamentelor alopate, homeopate, produselor fitofarmace-
utice Ñ materii prime folosite în producþia de medicamente Ñ,
parafarmaceutice, de uz stomatologic, de ambalaje pentru
medicamente, produse dietetice ºi de produse cosmetice,
farmaciºtii care deþin titlul de farmacist specialist, farmacist
primar sau de doctor în farmacie. 

(2) Pentru mediul rural se pot solicita autorizaþii de func-
þionare pentru farmacii ºi de cãtre farmaciºtii care nu au
titlul de farmacist specialist, dar care deþin autorizaþie de
liberã practicã. 

(3) Unitãþile de producþie, de sintezã Ñ având ca obiect
de activitate obþinerea prin diferite metode chimice, biochi-
mice, extracþie etc. a substanþelor de uz farmaceutic Ñ pot
fi conduse ºi de un inginer chimist cu experienþã în dome-
niul sintezei medicamentelor, doveditã pe baza unei adeve-
rinþe eliberate de unitatea în care solicitantul ºi-a desfãºurat
activitatea, însoþitã de lista cuprinzând lucrãrile, brevetele,
licenþele etc.

(4) Asistenþii de farmacie pot solicita autorizaþia de func-
þionare pentru drogherii în mediul urban, dacã deþin titlul de
asistent principal ºi avizul de oportunitate al colegiului far-
maciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti, iar în
mediul rural, asistenþii de farmacie cu o vechime de mini-
mum 3 ani în activitatea cu profil farmaceutic.

Art. 12. Ñ (1) În autorizaþia de funcþionare a unitãþilor
farmaceutice se va menþiona, dupã caz, calitatea de: far-
macist-ºef, farmacist ºef depozit, farmacist ºef unitate de
producþie, asistent de farmacie, ºef drogherie; pentru uni-
tãþile de producþie de medicamente se vor menþiona for-
mele farmaceutice, respectiv tipurile de produse Ñ produse
parafarmaceutice, de uz stomatologic, ambalaje pentru
medicamente, produse dietetice, cosmetice Ñ autorizate
pentru producþie.

(2) Se va specifica dacã se fabricã forme farmaceutice
cu antibiotice, hormoni, substanþe anticanceroase, substanþe
toxice ºi/sau cu substanþe puternic active.

Art. 13. Ñ (1) În mediul urban o farmacie se poate înfi-
inþa la 5.000 de locuitori ºi la o distanþã de 250 metri faþã
de altã farmacie, urmãrindu-se o repartizare cât mai uni-
formã în teritoriu. În calculul populaþiei oraºelor va intra ºi
populaþia comunelor învecinate sau subordonate acestora,
în care nu existã farmacii.

(2) În zonele cu mari aglomerãri urbane Ñ pieþe, gãri Ñ,
în mod excepþional, cu avizul de oportunitate al colegiului
farmaciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti, se pot
înfiinþa farmacii fãrã a se þine seama de distanþa ºi de
numãrul de locuitori.

(3) Avizul de oportunitate pentru înfiinþarea farmaciei îl
va da colegiul farmaciºtilor judeþean sau al municipiului
Bucureºti. Acest aviz va fi prezentat împreunã cu docu-
mentele înaintate Ministerului Sãnãtãþii pentru planificarea
inspecþiei farmaceutice în vederea autorizãrii.

Art. 14. Ñ Farmaciile vor fi amplasate numai în con-
strucþii adecvate, cu acces direct din stradã, la parter. Nu
se admite amplasarea unitãþilor farmaceutice în locuinþe.

Art. 15. Ñ (1) În mediul rural se pot înfiinþa farmacii, de
preferinþã lângã sediul unitãþilor sanitare. Activitatea farma-
ciei se poate desfãºura pe raza teritorialã a uneia sau mai
multor comune.

(2) În localitãþile izolate Ñ rurale sau urbane Ñ în care
nu funcþioneazã farmacii, asigurarea cu medicamente a
populaþiei respective o pot face cele mai apropiate farmacii,
prin înfiinþarea punctelor de lucru ce vor funcþiona în urmã-
toarele condiþii:

a) farmaciºtii se vor deplasa în acele localitãþi;
b) programul de activitate va fi bine stabilit, în acord cu

programul dispensarelor din localitate;
c) în spaþii corespunzãtoare din punct de vedere al con-

diþiilor igienico-sanitare;
d) cu avizul colegiului farmaciºtilor judeþean;
e) cu informarea Ministerului Sãnãtãþii.
Art. 16. Ñ Mutarea sediului farmaciei dintr-un spaþiu

autorizat de Ministerul Sãnãtãþii se poate face cu acordul
Ministerului Sãnãtãþii, pe bazã de documente justificative ºi
cu avizul colegiului farmaciºtilor judeþean sau al municipiului
Bucureºti.

Art. 17. Ñ Drogheria se poate înfiinþa numai dacã
numãrul farmaciilor din localitate, raportat la numãrul popu-
laþiei, este insuficient.

Art. 18. Ñ (1) Drogheria are ca obiect de activitate
aprovizionarea populaþiei cu medicamente aprobate prin
ordin al ministrului sãnãtãþii, avizat de Colegiul Farmaciºtilor
din România, cu plante, cu ceaiuri medicinale ºi cu pro-
duse din plante medicinale anodine, cu cosmetice, cu pro-
duse dietetice, parafarmaceutice, cu excepþia celor
implantabile ºi a celor care vin în contact cu sângele.

(2) Drogheria funcþioneazã în temeiul autorizaþiei de
funcþionare emise de Ministerul Sãnãtãþii la cererea solici-
tantului Ñ asistent de farmacie Ñ, pe baza documentaþiei
prevãzute la art. 8 alin. (1).

(3) Asistenþii de farmacie trebuie sã deþinã autorizaþia de
liberã practicã emisã de Ministerul Sãnãtãþii, potrivit art. 2
ºi 4.

(4) Drogheriile îºi vor desfãºura activitatea într-un spaþiu
corespunzãtor la parter, care sã nu fie locuinþã, cu o
suprafaþã de minimum 30 m2, compus din douã încãperi ºi
grup social, în care sã se asigure depozitarea ºi eliberarea
produselor.

Art. 19. Ñ Lichidarea sau întreruperea temporarã a acti-
vitãþii unei unitãþi farmaceutice se va comunica în mod obli-
gatoriu Ministerului Sãnãtãþii ºi colegiului farmaciºtilor
judeþean sau al municipiului Bucureºti în termen de 15 zile
de la lichidarea sau de la întreruperea temporarã a
activitãþii.
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Art. 20. Ñ (1) La Ministerul Sãnãtãþii se înregistreazã
ºeful unitãþii farmaceutice ºi personalul cu studii superioare
ºi medii care îºi desfãºoarã activitatea în unitatea respec-
tivã. În cazul farmaciilor ºi drogheriilor, la Ministerul Sãnãtãþii
se înregistreazã ºi programul de funcþionare a acestora.

(2) Schimbarea ºefului unitãþii farmaceutice se înregis-
treazã la Ministerul Sãnãtãþii, precum ºi la colegiul farma-
ciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti, în termen de
15 zile.

Art. 21. Ñ Unitãþile farmaceutice sunt obligate sã res-
pecte reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii privind activitatea
farmaceuticã, Inspecþia de farmacie din cadrul Ministerului
Sãnãtãþii fiind abilitatã sã controleze în aceste unitãþi apli-
carea Regulilor de bunã practicã farmaceuticã.

Art. 22. Ñ În unitãþile farmaceutice activitatea tehnicã va
fi desfãºuratã de personal de specialitate, potrivit atribuþiilor
ce îi revin din fiºa postului.

Art. 23. Ñ Funcþia de ºef al unei unitãþi farmaceutice
poate fi exercitatã într-o singurã unitate cu profil farmaceutic.

Art. 24. Ñ Unitãþile farmaceutice au obligaþia de a res-
pecta ºi de a aplica ºi normele prevãzute în anexa nr. 2 la
prezentul ordin, Regulile de bunã practicã farmaceuticã,
precum ºi Regulile de bunã practicã de fabricaþie a medi-
camentelor, aprobate prin Hotãrârea Guvernului nr. 382/1996.

Art. 25. Ñ (1) Pe firma unitãþilor farmaceutice se va scrie
denumirea unitãþii, precedatã în mod obligatoriu de tipul de
unitate: farmacie, depozit farmaceutic, unitate de producþie
de medicamente, cosmetice, parafarmaceutice etc., droghe-
rie, numãrul de înmatriculare la registrul comerþului.

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

Art. 26. Ñ (1) Autorizaþia de funcþionare pentru unitãþile
farmaceutice este valabilã 2 ani, dupã care unitatea poate
fi reautorizatã în urma unei inspecþii farmaceutice generale
ºi a plãþii taxei de reautorizare.

(2) Inspecþia farmaceuticã generalã în vederea reautorizãrii
se va efectua de cãtre Inspecþia de farmacie, împreunã cu
colegiul farmaciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti.

Art. 27. Ñ (1) Unitãþile �TehnofarmÒ, înfiinþate ºi con-
duse de asistenþii de farmacie pânã la data intrãrii în
vigoare a Hotãrârii Guvernului nr. 382/1996, cu modificãrile
ulterioare, vor continua sã funcþioneze sub aceastã denu-
mire pânã la expirarea termenului de valabilitate a autori-
zaþiei de funcþionare. O datã cu reautorizarea ºi în
conformitate cu prevederile Hotãrârii Guvernului

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

(2) Unitãþile �TehnofarmÒ sau drogheriile vor elibera
numai medicamentele aprobate prin ordin al ministrului
sãnãtãþii.

Art. 28. Ñ Ministerul Sãnãtãþii retrage autorizaþia de
funcþionare a unitãþilor farmaceutice în urmãtoarele situaþii:

a) în toate situaþiile prevãzute de Ordonanþa Guvernului
nr. 31/1995;

b) atunci când se constatã abateri de la etica ºi
deontologia profesionalã, sancþionate de organele compe-
tente ºi sesizate de colegiul farmaciºtilor judeþean sau al
municipiului Bucureºti;

c) atunci când nu au obþinut în termenul legal autoriza-
þia sanitarã;

d) în cazul pierderii dreptului asupra spaþiului în care
funcþioneazã;

e) în cazul încetãrii activitãþii.
Pentru situaþiile prevãzute la lit. a)Ñd), procedura de

retragere a autorizaþiei este urmãtoarea:
Ñ în baza raportului de inspecþie întocmit la sediul uni-

tãþii inspectate, în care este prevãzutã situaþia care atrage
dupã sine aceastã acþiune, farmacistul inspector propune
retragerea autorizaþiei de funcþionare, pe care o depune, în
cel mai scurt timp, la Direcþia farmaceuticã, împreunã cu o
copie de pe raportul de inspecþie;

Ñ în cazul retragerii definitive, autorizaþia de funcþionare
este radiatã din evidenþa Ministerului Sãnãtãþii;

Ñ în cazul cererii de încetare a activitãþii, titularul va
depune la Ministerul Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã ori-
ginalul autorizaþiei în maximum 15 zile de la încetarea acti-
vitãþii.

Art. 29. Ñ (1) În cazul contravenþiilor prevãzute la art. 6
pct. I alin. (1) lit. b) ºi c) din Ordonanþa Guvernului
nr. 31/1995, agentul constatator poate dispune suspenda-
rea autorizaþiei de funcþionare pe o perioadã de 3Ñ6 luni.

(2) Autorizaþia de funcþionare se va pãstra la Ministerul
Sãnãtãþii pânã la expirarea termenului de suspendare.
Reluarea activitãþii unitãþii se va face numai dupã o nouã
inspecþie farmaceuticã.

Art. 30. Ñ Modelele nr. I, II.A, II.B, III.A, III.B, IV.A,
IV.B, V, VI, VII, VIII.A, VIII.B, VIII.C ºi VIII.D fac parte inte-
grantã din prezentele norme.

MODELUL Nr. I

Domnule Ministru,

Subsemnatul/subsemnata ....................................................................É, nãscut/nãscutã la data
de .....................................É, cu domiciliul stabil în É......................................., absolvent/absolventã
al/a ...................................................................................................É, promoþia É.............................,
cu diploma É..................................., confirmat/confirmatã specialist prin Ordinul ministrului sãnãtãþii
nr. ......................É, salariat/salariatã (pensionar/pensionarã) la .......................................É, având
funcþia É......................................................., vã rog sã binevoiþi a-mi acorda autorizaþie de liberã
practicã pentru a-mi exercita profesiunea de farmacist/asistent de farmacie.

Am luat cunoºtinþã ºi voi respecta prevederile legale în vigoare privind specificul activitãþii
farmaceutice pe care o voi desfãºura.

Data .................É Semnãtura É.......................



MODELUL Nr. II.A

Cãtre
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
Direcþia farmaceuticã

Subsemnatul/subsemnata ......................................................................É, nãscut/nãscutã la data
de É................................, cu domiciliul stabil în ..........................................................................É,
de profesie ................................................É, posesor/posesoare al/a Autorizaþiei de liberã practicã
eliberate de Ministerul Sãnãtãþii cu nr. É...................., salariat/salariatã la ......................................É,
confirmat/confirmatã ca farmacist specialist/primar prin Ordinul ministrului sãnãtãþii nr. ................É,
vã rog sã binevoiþi a-mi analiza urmãtoarele documente anexate:

a) avizul de oportunitate al colegiului farmaciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti
pentru deschiderea unitãþii farmaceutice (farmacie, depozit farmaceutic sau drogherie);

b) schema organizatoricã a personalului angajat, în funcþie de mãrimea unitãþii, de cerinþele
de calificare în domeniu, de programul de instruire, conform Regulilor de bunã practicã farmaceu-
ticã;

c) actul constitutiv al societãþii comerciale, statutul ºi/sau contractul societãþii comerciale;
d) încheierea irevocabilã a judecãtorului delegat pentru autorizarea ºi înmatricularea societãþii

comerciale sau, dupã caz, hotãrârea judecãtoreascã definitivã;
e) copie de pe certificatul de înmatriculare la registrul comerþului ºi, dacã este cazul, de pe

cererea de menþiune la registrul comerþului pentru schimbarea sediului;
f) schiþa ºi datele privind localul unitãþii (amplasare, construcþie, compartimentare, legãturi funcþio-

nale, facilitãþi pentru asigurarea condiþiilor de funcþionare în conformitate cu prezentele norme Ñ
sursã de apã potabilã, echipament pentru producerea apei distilate, condiþii de temperaturã ºi umi-
ditate);

g) dotarea cu mobilier, ustensile ºi aparaturã, cu masã de analizã;
h) lista cuprinzând literatura de specialitate aflatã în dotarea unitãþii: Farmacopeea Românã,

Nomenclatorul de medicamente ºi produse biologice de uz uman, legislaþia farmaceuticã în
vigoare;

i) autorizaþia sanitarã;
j) dovada privind deþinerea spaþiului;
k) autorizaþia de liberã practicã (în copie); farmaciºtii vor depune dovada privind deþinerea

titlului de specialist, primar sau de doctor în farmacie, iar asistenþii de farmacie, dovada privind
vechimea minimã prevãzutã în normele de autorizare sau, dupã caz, gradul profesional.

Vã rog sã binevoiþi a planifica efectuarea inspecþiei la sediul unitãþii farmaceutice (farmacie,
depozit farmaceutic, drogherie), în vederea obþinerii autorizaþiei de funcþionare.

Data É................... Semnãtura É....................

MODELUL Nr. II.B

Cãtre
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
Direcþia farmaceuticã

Subsemnatul/subsemnata ....................................................................., nãscut/nãscutã la data
de ........................, cu domiciliul stabil în ................................, de profesie ......................................,
posesor al Autorizaþiei de liberã practicã eliberate de Ministerul Sãnãtãþii cu nr. ........................,
salariat/salariatã la ......................................................., confirmat/confirmatã specialist/primar prin
Ordinul ministrului sãnãtãþii nr. .........., vã rog sã binevoiþi a-mi analiza urmãtoarele documente
anexate:

a) schema organizatoricã a personalului angajat, în funcþie de capacitatea de producþie, de
cerinþele de calificare în domeniu, de programul de instruire, conform Regulilor de bunã practicã
de fabricaþie;

b) actul constitutiv al societãþii comerciale, statutul ºi/sau contractul societãþii comerciale;
c) încheierea irevocabilã a judecãtorului delegat pentru autorizarea ºi înmatricularea societãþii

comerciale sau, dupã caz, hotãrârea judecãtoreascã definitivã;
d) copie de pe certificatul de înmatriculare la registrul comerþului ºi, dacã este cazul, de pe

cererea de menþiune la registrul comerþului pentru schimbarea sediului;
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e) declaraþia de intenþie privind tipul de produse farmaceutice care se vor fabrica (forma
farmaceuticã, grupa terapeuticã, tipul de produs farmaceutic Ñ de uz stomatologic, fitofarmaceutic,
dietetic, parafarmaceutic, cosmetic), capacitatea de producþie. Se va specifica dacã se vor fabrica
forme farmaceutice cu antibiotice, cu hormoni, cu substanþe anticanceroase, cu substanþe toxice
ºi/sau puternic active;

f) date privind localul unitãþii de producþie (amplasare, construcþie, compartimentare, flux de
producþie, facilitãþi pentru asigurarea unor condiþii de producþie în conformitate cu prezentele norme Ñ
sursã de apã potabilã, echipament pentru producerea apei distilate, aer condiþionat, aer filtrat, con-
diþii de temperaturã ºi umiditate);

g) schiþa ºi datele privind dotarea cu instalaþii, utilaje ºi cu aparaturã:
Ñ pentru producþie;
Ñ pentru control (materii prime, interfazic, produse finite);
h) manualul calitãþii, care conþine datele specifice ale unitãþii de producþie;
i) autorizaþia sanitarã;
j) avizul Ministerului Apelor, Pãdurilor ºi Protecþiei Mediului, Comisiei de urbanism ºi P.S.I.;
k) dovada privind deþinerea spaþiului;
l) autorizaþia de liberã practicã (în copie). Farmaciºtii vor depune dovada privind deþinerea

titlului de specialist.
Vã rog sã binevoiþi a planifica efectuarea inspecþiei farmaceutice la sediul unitãþii de

producþie ................., în vederea obþinerii autorizaþiei de funcþionare.

Data É................... Semnãtura É....................

MODELUL Nr. III.A

Domnule Ministru,

Subsemnatul/subsemnata ........................................................................, nãscut/nãscutã la data
de ............................, cu domiciliul stabil în ....................................., posesor/posesoare al/a
Autorizaþiei de liberã practicã eliberate de Ministerul Sãnãtãþii cu nr. ....................., salariat/salariatã
la ......................................................., confirmat/confirmatã specialist prin Ordinul ministrului sãnãtãþii
nr. ................., vã rog sã binevoiþi a-mi elibera autorizaþia de funcþionare pentru unitatea
.........................................................., având denumirea ..........................................................................,

(se specificã tipul unitãþii) 

cu sediul în ........................................................................................ .

Pentru aceasta anexez urmãtoarele documente:
Ñ avizul de oportunitate al colegiului farmaciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti;
Ñ schiþa localului unitãþii farmaceutice ºi amplasarea acesteia în teritoriu faþã de unitãþi cu

acelaºi profil;
Ñ actul constitutiv al societãþii comerciale, statutul ºi/sau contractul societãþii comerciale;
Ñ încheierea irevocabilã a judecãtorului delegat cu privire la înfiinþarea societãþii comerciale;

hotãrârea judecãtoreascã;
Ñ procesul-verbal de avizare întocmit de Inspecþia de farmacie;
Ñ copie de pe certificatul de înmatriculare la registrul comerþului ºi, dacã este cazul, de pe

cererea de menþiuni la registrul comerþului pentru schimbarea sediului;
Ñ autorizaþie sanitarã (în copie);
Ñ dovada privind deþinerea spaþiului (în copie);
Ñ autorizaþie de liberã practicã (în copie);
Ñ taxa de autorizare.
Farmaciºtii vor depune dovada privind deþinerea titlului de specialist sau vechimea în

activitatea farmaceuticã. Dovada privind vechimea sau deþinerea titlului de asistent principal o vor
depune ºi asistenþii de farmacie.

Data É................... Semnãtura É....................



MODELUL Nr. III.B

Domnule Ministru,

Subsemnatul/subsemnata ............................................................................., nãscut/nãscutã la
data de ..................................., cu domiciliul stabil în .........................................................,
posesor/posesoare al/a Autorizaþiei de liberã practicã eliberate de Ministerul Sãnãtãþii cu
nr. ......................, salariat/salariatã la ............................................................................., confirmat/con-
firmatã specialist prin Ordinul ministrului sãnãtãþii nr. ............................, vã rog sã binevoiþi a-mi
elibera autorizaþia de funcþionare pentru unitatea ............................................................................,

(se specificã tipul unitãþii)
având denumirea ........................................................, cu sediul în ..................................................... .

Pentru aceasta anexez urmãtoarele documente:
Ñ schiþa localului unitãþii farmaceutice ºi amplasarea acesteia în teritoriu faþã de unitãþi cu

acelaºi profil;
Ñ actul constitutiv al societãþii comerciale; statutul ºi/sau contractul societãþii comerciale;
Ñ încheierea irevocabilã a judecãtorului delegat pentru înmatricularea societãþii comerciale;

hotãrârea judecãtoreascã;
Ñ raportul farmaciºtilor inspectori;
Ñ copie de pe certificatul de înmatriculare la registrul comerþului ºi, dacã este cazul, de pe

cererea de menþiuni la registrul comerþului pentru schimbarea sediului;
Ñ autorizaþie sanitarã (în copie);
Ñ dovada privind deþinerea spaþiului (în copie);
Ñ autorizaþie de liberã practicã (în copie);
Ñ taxa de autorizare.
Farmaciºtii vor depune dovada privind deþinerea titlului de specialist sau vechimea în activi-

tatea farmaceuticã.

Data ..................... Semnãtura ......................

MODELUL Nr. IV.A
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
INSPECÞIA DE FARMACIE

R A P O R T  D E  I N S P E C Þ I E

în vederea autorizãrii de funcþionare

încheiat în urma inspecþiei farmaceutice efectuate în ziua de ....................................

Subsemnaþii ........................................................................................., membri ai Inspecþiei de
farmacie ......................................................, în urma cererii de planificare a inspecþiei farmaceutice,
adresatã de domnul/doamna ........................................., având funcþia de ............................................
la unitatea ..............................................................., ne-am deplasat la sediul unitãþii (farmacie, depo-
zit farmaceutic, drogherie).

În urma inspecþiei efectuate s-au constatat urmãtoarele:
1. Localitatea ºi zona în care este amplasatã unitatea (mediu înconjurãtor ºi alte activitãþi

similare din zonã)
2. Schema organizatoricã a personalului angajat, în funcþie de mãrimea unitãþii
3. Schiþa ºi datele privind localul unitãþii farmaceutice:
Ñ construcþie (materiale utilizate pentru construcþie, vechimea clãdirii, finisãri);
Ñ compartimentarea (oficinã, recepturã, laborator, depozit grupuri sociale);
Ñ legãturi funcþionale;
Ñ sistemul de preparare a apei (sursã de apã potabilã, echipament pentru producerea apei

distilate);
Ñ sisteme de control pentru temperaturã, umiditate
4. Dotarea cu mobilier, ustensile ºi aparaturã, cu masã de analizã
5. Documente:
Ñ literaturã de specialitate: Farmacopeea Românã, Nomenclatorul de medicamente ºi pro-

duse biologice de uz uman, legislaþia farmaceuticã în vigoare
6. Concluzii:
Se apreciazã dacã Inspecþia de farmacie recomandã sau nu recomandã eliberarea autoriza-

þiei de funcþionare ori prelungirea acesteia de cãtre Ministerul Sãnãtãþii ............................................
......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................

INSPECÞIA DE FARMACIE
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MODELUL Nr. IV.B

MINISTERUL SÃNÃTÃÞII Ñ DIRECÞIA FARMACEUTICÃ
AGENÞIA NAÞIONALÃ A MEDICAMENTULUI Ñ DEPARTAMENTUL DE INSPECÞIE FARMACEUTICÃ

R A P O R T  D E  I N S P E C Þ I E

în vederea autorizãrii de funcþionare

încheiat în urma inspecþiei farmaceutice efectuate în ziua de ......................................................

Subsemnaþii .........................................................................................., farmaciºti inspectori din
Direcþia farmaceuticã din cadrul Ministerului Sãnãtãþii, ºi ....................................................., farma-
ciºti inspectori din cadrul Departamentului de inspecþie farmaceuticã al Agenþiei Naþionale a
Medicamentului, în urma cererii de planificare a inspecþiei farmaceutice, adresatã de
domnul/doamna ...................................., având funcþia de ......................................................................
la unitatea ..........................................., ne-am deplasat la sediul unitãþii.

În urma inspecþiei farmaceutice efectuate s-au constatat urmãtoarele:
1. Localitatea ºi zona în care este amplasatã unitatea (mediu înconjurãtor, poluare, alte acti-

vitãþi de producþie din zonã, cãi de acces etc.)
2. Schiþa ºi datele privind localul care va funcþiona ca unitate de producþie:
Ñ construcþie: plan corect întocmit în concordanþã cu specificul activitãþii de fabricaþie care

se va desfãºura, materialele utilizate în construcþie ºi/sau pentru finisãri, amenajãrile, calitatea
finisajelor interioare. Pentru construcþii reamenajate se vor preciza vechimea clãdirii, consolidãrile
executate;

Ñ facilitãþi: sursã de apã potabilã, energie electricã, sistem de canalizare, de epurare a rezi-
duurilor provenite din fabricaþie, instalaþie de climatizare-filtrare a aerului, sisteme de exhaus-
tare etc.;

Ñ compartimentare: fluxuri corecte de fabricaþie ºi de personal în conformitate cu specificul
unitãþii.

3. Organigrame de funcþionare a unitãþii (proiect), întocmite în conformitate cu cerinþele uni-
tãþii respective, ºi anume: existenþa personalului calificat pe specific de activitate, de fabricaþie, de
control, sistemul de asigurare a calitãþii, distribuþie, numãr de persoane, în funcþie de volumul
activitãþii

4. Echipamente ºi instalaþii (în curs de montare, proiect):
Ñ pentru fabricaþie;
Ñ pentru controlul calitãþii;
Ñ pentru transport;
Ñ pentru activitatea de evidenþã, contabilitate, înregistrare;
Ñ pentru întreþinere.
5. Concluzii:
Se apreciazã dacã Inspecþia de farmacie recomandã sau nu recomandã eliberarea autoriza-

þiei de funcþionare sau prelungirea acesteia de cãtre Ministerul Sãnãtãþii ............................................
....................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................

Farmaciºti inspectori,
............................................



MODELUL Nr. V

MINISTERUL SÃNÃTÃÞII Ñ DIRECÞIA FARMACEUTICÃ
INSPECÞIA DE FARMACIE

R A P O R T  D E  I N S P E C Þ I E

încheiat în urma inspecþiei farmaceutice efectuate în ziua de .......

Subsemnaþii ..........................................................................................., membri ai Inspecþiei de
farmacie ............................................................................................, ne-am deplasat la sediul unitãþii
farmaceutice, adresa .......................................................................................................................... .

În urma inspecþiei farmaceutice efectuate s-au constatat urmãtoarele:
1. Localitatea ºi zona în care este amplasatã unitatea (mediu înconjurãtor ºi alte activitãþi

similare din zonã)
2. Personalul angajat:
Ñ personal pentru sistemul de asigurare a calitãþii activitãþii farmaceutice;
Ñ numãr;
Ñ calificarea în domeniu;
Ñ cerinþe de sãnãtate pentru personalul angajat;
Ñ igiena personalului;
Ñ instruire (la angajare, continuã).
3. Date privind localul unitãþii farmaceutice:
Ñ construcþie (materiale utilizate pentru construcþie, vechimea clãdirii, finisãri);
Ñ compartimentare (oficinã, recepturã, laborator, depozit, grupuri sociale);
Ñ legãturi funcþionale între diferitele încãperi;
Ñ sistemul de preparare a apei (sursã de apã potabilã, echipament pentru producerea apei

distilate);
Ñ sisteme de control pentru temperaturã, umiditate, presiune.
4. Echipamente:
Ñ dotarea cu mobilier, ustensile ºi aparaturã, masã de analizã.
5. Documente:
Ñ literaturã de specialitate: Farmacopeea Românã, Nomenclatorul de medicamente ºi pro-

duse biologice de uz uman, legislaþia farmaceuticã în vigoare;
Ñ certificate de calitate pentru produsele distribuite;
Ñ documente de evidenþã a activitãþii tehnice;
Ñ reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii privind eliberarea medicamentelor;
Ñ alte documente.
6. Controlul calitãþii:
Ñ evidenþa activitãþii la masa de analizã;
Ñ respectarea Regulilor de bunã practicã farmaceuticã.
7. Reclamaþii ºi rechemarea produselor.
8. Concluzii ºi recomandãri.
9. Contravenþii constatate, potrivit Ordonanþei Guvernului nr. 31/1995.
10. Sancþiuni aplicate, potrivit Ordonanþei Guvernului nr. 31/1995.

Farmaciºti inspectori, Unitatea farmaceuticã inspectatã
.............................................

OBSERVAÞII:

Raportul de inspecþie se comunicã Direcþiei farmaceutice din cadrul Ministerului Sãnãtãþii.
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MODELUL Nr. VI
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
DIRECÞIA GENERALÃ POLITICI DE SÃNÃTATE, REFORMÃ ªI DEZVOLTARE

A U T O R I Z A Þ I E  D E  L I B E R Ã  P R A C T I C Ã

Nr. .............. din ......................

Ministerul Sãnãtãþii autorizeazã pe ...........................................................................................,
de profesie farmacist, specialitatea .............................................., a doua specialitate ..................,
gradul profesional ...................., domiciliat/domiciliatã în .....................................................................,
sã practice profesia de farmacist în unitãþi farmaceutice autorizate de Ministerul Sãnãtãþii, îndepli-
nind atribuþiile corespunzãtoare pregãtirii profesionale, în conformitate cu dispoziþiile legale ºi cu
reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii privind activitatea farmaceuticã.

Autorizaþia de liberã practicã se elibereazã pentru urmãtoarele activitãþi farmaceutice:
activitate în farmacie, depozit de medicamente ºi de alte produse farmaceutice, unitate de pro-
ducþie produse medicamentoase, igienico-cosmetice, parafarmaceutice.

Director general,
............................................

MODELUL Nr. VII
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
DIRECÞIA GENERALÃ POLITICI DE SÃNÃTATE, REFORMÃ ªI DEZVOLTARE

A U T O R I Z A Þ I E  D E  L I B E R Ã  P R A C T I C Ã

Nr. ..................... din .........................

Ministerul Sãnãtãþii autorizeazã pe ....................................................................................., de
profesie ................................................., gradul profesional ................................, domiciliat/domiciliatã
în ...................................................................., sã practice profesia de asistent de farmacie în unitãþi
farmceutice autorizate de Ministerul Sãnãtãþii, îndeplinind atribuþiile corespunzãtoare pregãtirii pro-
fesionale în conformitate cu dispoziþiile legale ºi cu reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii privind acti-
vitatea farmaceuticã.

Director general,
............................................

MODELUL Nr. VIII.A
ROMÂNIA
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
CABINETUL MINISTRULUI

A U T O R I Z A Þ I E  D E  F U N C Þ I O N A R E

Nr. ..................... din .....................

În conformitate cu prevederile Hotãrârii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea ºi func-
þionarea Ministerului Sãnãtãþii, cu modificãrile ºi completãrile ulterioare, ale Hotãrârii Guvernului
nr. 15/1991 privind înfiinþarea societãþilor comerciale farmaceutice Ñ S.A. ºi în baza documentaþiei
înaintate la data de ......................................, Ministerul Sãnãtãþii autorizeazã funcþionarea farmaciei
cu denumirea .................................................... .

Farmacist-ºef ...................................... .
Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii atrage anularea

autorizaþiei de funcþionare.
Autorizaþia de funcþionare se va viza la Ministerul Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmeceuticã la 2 ani

de la data emiterii.

Data eliberãrii ...............................
Ministrul sãnãtãþii,

Hajd� G�bor



MODELUL Nr. VIII. B

ROMÂNIA
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
CABINETUL MINISTRULUI

A U T O R I Z A Þ I E  D E  F U N C Þ I O N A R E

Nr. ............... din .....................

În conformitate cu prevederile Hotãrârii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea ºi func-
þionarea Ministerului Sãnãtãþii, cu modificãrile ºi completãrile ulterioare, ale Hotãrârii Guvernului
nr. 15/1991 privind înfiinþarea societãþilor comerciale farmaceutice Ñ S.A. ºi în baza documentaþiei
înaintate la data de ....................................., Ministerul Sãnãtãþii autorizeazã funcþionarea depozitului
farmaceutic cu denumirea .........................................................................................................................,
condus de farmacist ºef de depozit ......................................... .

Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii atrage dupã
sine anularea autorizaþiei de funcþionare.

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

Autorizaþia de funcþionare se va viza la Ministerul Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã la 2 ani
de la data emiterii.

Data emiterii ...............................

Ministrul sãnãtãþii,
Hajd� G�bor

MODELUL Nr. VIII.C

ROMÂNIA
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
CABINETUL MINISTRULUI

A U T O R I Z A Þ I E  D E  F U N C Þ I O N A R E

Nr. ............... din .....................

În conformitate cu prevederile Hotãrârii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea ºi func-
þionarea Ministerului Sãnãtãþii, cu modificãrile ºi completãrile ulterioare, ale Hotãrârii Guvernului
nr. 15/1991 privind înfiinþarea societãþilor comerciale farmaceutice Ñ S.A. ºi în baza documentaþiei
înaintate la data de ............................................, Ministerul Sãnãtãþii autorizeazã funcþionarea unitãþii
de producþie ............................................... .

Farmacist ºef producþie ..................................... .
Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii atrage anularea

autorizaþiei de funcþionare.

Data eliberãrii ...............................

Ministrul sãnãtãþii,
Hajd� G�bor
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MODELUL Nr. VIII.D
ROMÂNIA
MINISTERUL SÃNÃTÃÞII
CABINETUL MINISTRULUI

A U T O R I Z A Þ I E  D E  F U N C Þ I O N A R E

Nr. ............... din .....................

În conformitate cu prevederile Hotãrârii Guvernului nr. 244/1997 privind organizarea ºi funcþio-
narea Ministerului Sãnãtãþii, cu modificãrile ºi completãrile ulterioare, ale Hotãrârii Guvernului
nr. 15/1991 privind înfiinþarea societãþilor comerciale farmaceutice Ñ S.A., ale Hotãrârii Guvernului
nr. 382/1996 privind aprobarea normelor ºi a regulilor în domeniul producerii, circulaþiei produselor
farmaceutice, precum ºi controlul acestora, cu modificãrile ºi completãrile ulterioare, ºi în baza
documentaþiei înaintate la data de ...................................., Ministerul Sãnãtãþii autorizeazã funcþio-
narea unitãþii farmaceutice Ñ drogherie Ñ, cu denumirea: ..................................................................,
condusã de asistent de farmacie-ºef drogherie ......................................... .

Drogheria este autorizatã sã deþinã ºi sã elibereze medicamentele aprobate prin ordin al minis-
trului sãnãtãþii.

Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglementãrile Ministerului Sãnãtãþii atrage anularea
autorizaþiei de funcþionare.

Autorizaþia de funcþionare se va viza la Ministerul Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã la 2 ani de
la data emiterii.

Data emiterii ...............................

Ministrul sãnãtãþii,
Hajd� G�bor

ANEXA Nr. 2

N O R M E  T E H N I C E
privind funcþionarea farmaciei, depozitului farmaceutic ºi a drogheriei

CAPITOLUL I

Farmacia

Art. 1. Ñ Farmacia este unitatea sanitarã care are ca
obiect de activitate: prepararea, conservarea, eliberarea
produselor farmaceutice de uz uman, parafarmaceutice,
cosmetice, dietetice, de uz stomatologic, fitoterapeutice ºi a
produselor tehnico-medicale.

Art. 2. Ñ În funcþie de specificul activitãþii farmaciile sunt:
a) Ñ farmacii cu circuit deschis (publice), care asigurã

asistenþã în ambulatoriu a populaþiei cu produse farmaceu-
tice ºi cu alte produse de uz uman;

Ñ farmacii cu circuit deschis din policlinici ºi centre
de diagnostic ºi tratament, cu personalitate juridicã, care
asigurã asistenþã cu medicamente pentru bolnavii în ambu-
latoriu, în regim gratuit ºi compensat;

b) farmacii cu circuit închis, care asigurã asistenþã cu
produse farmaceutice ºi cu alte produse de uz uman a
bolnavilor internaþi în unitãþile sanitare (spitale, sanatorii
etc.) ale Ministerului Sãnãtãþii, ale altor ministere cu reþea
sanitarã proprie ºi ale altor instituþii sau asociaþii. Farmaciile
cu circuit închis sunt integrate în structura organizatoricã a
acestora ca secþii ale unitãþii sanitare.

Art. 3. Ñ Personalul farmaciei cuprinde urmãtoarele
funcþii:

a) Ñ farmacist-ºef;
Ñ farmacist primar, farmacist specialist, farmacist,

farmacist rezident;
Ñ studenþii facultãþilor de farmacie acreditate, aflaþi

în stagiul de practicã;
Ñ asistent de farmacie principal, asistent de

farmacie;
b) la libera opþiune a farmacistului-ºef poate fi încadrat

ºi personal auxiliar:
Ñ contabil;
Ñ casier;
Ñ îngrijitor; 
Ñ alte categorii de personal.
Art. 4. Ñ Personalul prevãzut la art. 3 lit. a) va trebui

sã îndeplineascã condiþiile de studii de specialitate ºi sã
deþinã atestate oficiale corespunzãtoare funcþiei pe care o
îndeplineºte. Farmaciºtii ºi asistenþii de farmacie trebuie sã
posede autorizaþia de liberã practicã.

Art. 5. Ñ Farmacistul asigurã prepararea, conservarea
ºi eliberarea produselor farmaceutice ºi a altor produse de
uz uman, rãspunzând de calitatea acestora.



Art. 6. Ñ Farmacia va fi condusã de farmacistul-ºef,
care rãspunde de întreaga activitate a farmaciei.

Art. 7. Ñ Încadrarea cu farmaciºti ºi cu personal auxiliar
se face în raport cu specificul ºi cu volumul de lucru al
unitãþii, precum ºi cu programul de funcþionare a acesteia.

Art. 8. Ñ Farmacia nu poate funcþiona decât în pre-
zenþa farmacistului care rãspunde de activitatea tehnicã din
farmacie.

Art. 9. Ñ Farmacistul efectueazã recepþia cantitativã ºi
calitativã a produselor farmaceutice ºi a altor produse de
uz uman, a substanþelor farmaceutice cu care este aprovi-
zionatã farmacia.

Art. 10. Ñ Farmacistul are obligaþia de a informa
pacientul în legãturã cu medicamentul ºi de a combate ten-
dinþa de automedicaþie.

Art. 11. Ñ Farmacistul coopereazã cu medicul în legã-
turã cu schema terapeuticã, în special în cazul asocierilor
de medicamente, pentru evitarea eventualelor accidente
medicamentoase.

Art. 12. Ñ Farmacistul participã la activitatea de farma-
covigilenþã.

Art. 13. Ñ Farmacistul urmãreºte noutãþile terapeutice
pe plan naþional ºi internaþional ºi se informeazã asupra
legislaþiei sanitare a þãrii, care se referã la farmacie ºi la
medicamente, precum ºi asupra reglementãrilor organisme-
lor internaþionale în domeniul medicamentului, la care a
aderat România.

Art. 14. Ñ Farmacistul supravegheazã stagiile practice
ale studenþilor ºi ale rezidenþilor în farmacie, pe baza tema-
ticii stabilite de Facultatea de Farmacie ºi de Ministerul
Sãnãtãþii, ºi urmãreºte evoluþia cunoºtinþelor teoretice ºi
practice ale acestora.

Art. 15. Ñ Farmacistul-ºef sau farmacistul locþiitor rãs-
punde, pe lângã aspectele tehnice, ºi de reprezentarea far-
maciei faþã de orice control autorizat; farmacistul nu poate
fi substituit de o persoanã de altã profesie.

Art. 16. Ñ Farmacistul are obligaþia sã respecte princi-
piile eticii ºi deontologiei profesionale.

Art. 17. Ñ Asistentul de farmacie este personal mediu
sanitar cu profil farmaceutic, subordonat farmacistului. El
este cadru de execuþie în farmacie, îndeplinind operaþiuni
sub îndrumarea ºi supravegherea directã a farmacistului.

Art. 18. Ñ Spaþiul farmaciei trebuie sã fie corespunzãtor
din punct de vedere al dimensiunilor camerelor, iar com-
partimentarea acestuia trebuie sã asigure fluxul activitãþii.

Art. 19. Ñ Farmaciile publice trebuie sã fie situate pe
strãzi accesibile, în localuri adecvate.

Art. 20. Ñ Nu se considerã localuri adecvate, potrivit
art. 19, ºi nu se elibereazã autorizaþie de funcþionare pen-
tru farmaciile amplasate în barãci de lemn sau de aluminiu,
în garaje ºi în alte asemenea spaþii.

Art. 21. Ñ Farmacia va fi situatã în mod obligatoriu la
parterul clãdirilor.

Art. 22. Ñ Încãperile farmaciei vor fi legate funcþional
între ele, nefiind permisã dispersarea acestora în interiorul
aceleiaºi clãdiri.

Art. 23. Ñ Locuinþa farmacistului Ñ în cazul în care se
aflã în aceeaºi clãdire Ñ va fi complet separatã de încã-
perile destinate farmaciei.

Art. 24. Ñ În complexele de sãnãtate, în cazul în care
nu este posibilã amplasarea farmaciei la parter, aceasta
poate fi situatã numai la etajul 1.

Art. 25. Ñ Înãlþimea încãperilor farmaciei va fi de cel
puþin 2,5 m, camerele vor fi separate prin pereþi construiþi
ºi nu prin glasvanduri, perdele ºi alte asemenea materiale. 

Art. 26.Ñ Suprafaþa totalã a unei farmacii publice în
mediul urban va fi de minimum 50 m2, excluzând din
aceastã suprafaþã holurile ºi grupul social.

Art. 27. Ñ Farmacia în mediul urban va avea urmãtoa-
rele încãperi:

a) oficina este încãperea accesibilã publicului, în care
se face eliberarea produselor farmaceutice ºi a altor pro-
duse de uz uman, are o suprafaþã de cel puþin 16 m2,
este bine luminatã natural, ventilatã ºi uscatã;

b) receptura este încãperea în care se preparã prescrip-
þiile magistrale; într-un loc special amenajat în aceastã
încãpere se organizeazã masa de analize;

c) laboratorul este încãperea în care se preparã elabo-
rãri conform Farmacopeei Române în vigoare ºi se efectu-
eazã diviziunile. În aceastã încãpere se amplaseazã
aparatura ºi vesela folosite la prepararea elaborãrilor ºi a
medicamentelor magistrale: malaxor, filtre, forme de turnat
ovule sau supozitoare etc.;

d) depozitul este încãperea în care se conservã produ-
sele farmaceutice ºi alte produse de uz uman aflate în
stoc. Separat se vor organiza spaþii de depozitare a sub-
stanþelor farmaceutice ºi a produselor inflamabile. În funcþie
de natura produselor depozitate se vor asigura condiþii
corespunzãtoare de temperaturã, luminã, umiditate;

e) o încãpere de cel puþin 2 x 2 m pentru prepararea
apei distilate;

f) grup social cuprinzând: spãlãtor, vestiar, toaletã.
Art. 28. Ñ Farmacia va fi racordatã în mod obligatoriu

la instalaþia de apã curentã ºi canalizare ºi la sursa de
curent electric.

Art. 29. Ñ Încãperile cu destinaþia: recepturã, laborator,
prepararea apei distilate, grup social vor avea pereþii aco-
periþi cu materiale uºor lavabile (ulei, faianþã etc.) ºi pardo-
seli acoperite cu mozaic, gresie, linoleum.

Art. 30. Ñ În mediul rural farmacia îºi desfãºoarã activi-
tatea la parterul unor clãdiri adecvate activitãþii farmaceu-
tice, organizându-se ca numãr de încãperi ºi funcþionalitate
ca ºi farmaciile din mediul urban.

Art. 31. Ñ În farmacie se pãstreazã în permanenþã
ordine ºi curãþenie perfecte.

Art. 32. Ñ Farmacia trebuie sã dispunã de mobilier
adecvat activitãþii de farmacie, în concordanþã cu destinaþia
fiecãrei încãperi (dulapuri, mese pentru prepararea medica-
mentelor magistrale ºi a elaborãrilor, acoperite cu suprafeþe
uºor lavabile).

În depozit, rafturile vor fi din lemn sau metalice ºi în
mod obligatoriu vopsite.
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Art. 33. Ñ Farmacia va dispune de aparatura, ustensi-
lele ºi de materialele necesare:

Ñ distilator, frigider, aragaz sau bec Bunsen, recipiente
pentru mãsurat volume, balanþe pentru recepturã, cântare
sau balanþe pentru cântãriri de 5Ñ10 kg, densimetre,
alcoolmetre, forme pentru preparat ovule ºi supozitoare
etc.;

Ñ cilindri gradaþi, eprubete, mojare, capsule de porþelan,
patentule emailate, vase tip Erlenmayer ºi Berzelius, men-
zuri, pâlnii, baghete, spatule metalice, set de site de cer-
nut, hârtie filtru, hârtie indicator, precum ºi alte ustensile
necesare pentru prepararea medicamentelor magistrale ºi a
elaborãrilor.

Art. 34. Ñ Farmacia va dispune de Farmacopeea
Românã, de Nomenclatorul de produse farmaceutice ºi alte
produse biologice de uz uman, în vigoare.

Art. 35. Ñ Farmaciile pot deþine ºi pot elibera numai
produse farmaceutice ºi alte produse de uz uman, înregis-
trate sau autorizate de autoritatea competentã (Ministerul
Sãnãtãþii, pânã la 31 decembrie 1998, ºi Agenþia Naþionalã
a Medicamentului, începând cu 1 ianuarie 1999), însoþite
de documente care sã ateste provenienþa ºi calitatea lor.

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

Art. 37. Ñ Preparatele magistrale ºi elaborãrile se eli-
bereazã în ambalaje adecvate, potrivit formei farmaceutice
ºi caracteristicilor acestora, ºi se eticheteazã conform pre-
vederilor Farmacopeei Române în vigoare, precizându-se
calea de administrare (intern, extern), perioada de valabili-
tate, precum ºi alte precauþii necesare (�a se agitaÒ, cap
de mort etc.).

Art. 38. Ñ Conservarea produselor farmaceutice ºi a
altor produse de uz uman se face în concordanþã cu pre-
vederile Farmacopeei Române în vigoare ºi ale normelor ºi
standardelor internaþionale.

Art. 39. Ñ Depozitarea produselor farmaceutice ºi a
altor produse de uz uman se face pe grupe terapeutice ºi
pe forme farmaceutice, respectiv pe tipuri de produse ºi în
funcþie de caracteristicile fizico-chimice, ºi în ordinea seriilor
de fabricaþie. Conservarea ºi depozitarea produselor toxice
ºi stupefiante se fac în conformitate cu prevederile legisla-
þiei în vigoare.

Art. 40. Ñ Farmacia, ca unitate sanitarã de utilitate
publicã, va funcþiona obligatoriu în fiecare zi lucrãtoare.
Orarul de funcþionare va fi stabilit de cãtre colegiul farma-
ciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti ºi va fi comu-
nicat Ministerului Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã. În zilele
de repaus sãptãmânal (sâmbãta ºi duminica) ºi în zilele de
sãrbãtori legale farmaciile publice vor fi închise, cu excepþia
celor care sunt de serviciu, conform programului stabilit de
acelaºi colegiu. Colegiile farmaceutice judeþene sau al
municipiului Bucureºti vor desemna farmaciile care vor des-
fãºura prin rotaþie program permanent ºi vor stabili orarul
de funcþionare a acestora. Orarul stabilit de colegiul farma-
ciºtilor judeþean sau al municipiului Bucureºti ºi comunicat
Ministerului Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã va fi în mod

obligatoriu afiºat la loc vizibil ºi respectat de cãtre perso-
nalul farmaciei.

Art. 41. Ñ Farmacia cu circuit închis este secþie a uni-
tãþii sanitare în cadrul cãreia funcþioneazã ºi are ca obiect
de activitate asigurarea asistenþei cu produse farmaceutice
ºi cu alte produse de uz uman a bolnavilor spitalizaþi.

Art. 42. Ñ Organizarea spaþiului farmaciei ºi dotarea cu
mobilier, veselã ºi aparaturã se fac astfel încât sã se asi-
gure desfãºurarea corespunzãtoare a activitãþii, þinându-se
seama de destinaþia fiecãrei încãperi, de modul de comuni-
care dintre ele, precum ºi de condiþiile impuse de specificul
activitãþii.

Art. 43. Ñ Farmacia cu circuit închis cuprinde urmãtoa-
rele încãperi:

Ñ un spaþiu cu ghiºeu ºi dotare adecvatã pentru preda-
rea-primirea condicilor de prescripþii medicale;

Ñ o încãpere pentru pregãtirea condicilor cu produse
farmaceutice preparate industrial;

Ñ o încãpere (recepturã) destinatã preparãrii medica-
mentelor magistrale;

Ñ o încãpere (laborator) pentru prepararea elaborãrilor;
Ñ minimum douã încãperi pentru depozitarea produselor

farmaceutice ºi a altor produse de uz uman;
Ñ birou pentru farmacistul-ºef;
Ñ grup social cu vestiar, duº, toaletã.
Art. 44. Ñ În farmaciile cu circuit închis spaþiile desti-

nate preparãrii soluþiilor sterile vor fi separate de restul uni-
tãþii, asigurându-se respectarea Regulilor de bunã practicã
de fabricaþie a soluþiilor sterile.

Art. 45. Ñ Personalul farmaciei cu circuit închis
cuprinde urmãtoarele funcþii:

Ñ farmacist-ºef;
Ñ farmacist primar, farmacist specialist, farmacist rezi-

dent, farmacist;
Ñ asistent principal de farmacie, asistent de farmacie;
Ñ îngrijitor.
Art. 46. Ñ În farmaciile cu circuit închis îºi pot des-

fãºura stagiile de practicã studenþii facultãþilor de farmacie.
Art. 47. Ñ Atribuþiile ºi condiþiile pe care trebuie sã le

îndeplineascã personalul din farmacia cu circuit închis sunt
prevãzute la art. 4Ñ9, la art. 11Ñ13 ºi la art. 17.

Art. 48. Ñ Farmacistul-ºef sau înlocuitorul acestuia va
participa ºi va contribui la raportul de gardã, în vederea
îmbunãtãþirii permanente a  actului terapeutic. De aseme-
nea, acesta urmãreºte folosirea produselor farmaceutice la
patul bolnavului, fãcând observaþii personale în legãturã cu
reacþia bolnavului la medicaþia administratã.

Art. 49. Ñ Farmacistul-ºef colaboreazã cu conducerea
medicalã a unitãþii sanitare pentru rezolvarea problemelor
de asistenþã cu produse farmaceutice ºi cu alte produse de
uz uman, face parte din consiliul de administraþie, din
colectivul de farmacovigilenþã ºi þine legãtura permanentã
cu Direcþia farmaceuticã din cadrul Ministerului Sãnãtãþii.

Art. 50. Ñ Orarul de funcþionare a farmaciei cu circuit
închis este stabilit de farmacistul-ºef împreunã cu directorul
unitãþii sanitare.



Art. 51. Ñ Farmacistul este subordonat tehnic, în
întreaga lui activitate, Ministerului Sãnãtãþii Ñ Direcþia far-
maceuticã ºi Inspecþia de farmacie.

Art. 52. Ñ În încãperile farmaciilor, în care se preparã,
se depoziteazã, se sterilizeazã sau se executã operaþiuni
intermediare obþinerii produselor farmaceutice, nu are acces
decât personalul angajat în cadrul farmaciei.

Art. 53. Ñ În vitrina farmaciei publice se pot expune
numai înscrisuri care sã ajute la protejarea sãnãtãþii
publice, plante ornamentale, obiecte tradiþionale care sã
evidenþieze evoluþia profesiei.

Art. 54. Ñ În farmacie este interzisã desfãºurarea altor
activitãþi în afara celor prevãzute în regulamentul de func-
þionare a farmaciilor.

Art. 55. Ñ În farmacie produsele farmaceutice ºi cele-
lalte produse de uz uman, articolele tehnico-medicale ºi de
opticã medicalã, precum ºi celelalte materiale sanitare se
distribuie cu amãnuntul ºi în nici un caz angro.

Art. 56. Ñ Farmacia publicã poate sã elibereze produse
farmaceutice ºi alte produse de uz uman ºi materiale sani-
tare pe  condici de aparat pentru dispensare medicale, de
întreprindere sau ºcolare.

Art. 57. Ñ Þinuta vestimentarã de lucru a personalului
din farmacie, reglementatã unitar de cãtre Ministerul
Sãnãtãþii Ñ halat sau costum alb Ñ, trebuie sã fie decentã
ºi impecabilã.

Art. 58. Ñ Documentele de evidenþã trebuie sã fie per-
fect întocmite, iar legislaþia din domeniul activitãþii farmace-
utice trebuie sã fie cunoscutã de tot personalul farmaciei,
în funcþie de pregãtirea ºi de responsabilitãþile funcþiei pe
care o îndeplineºte. În mod obligatoriu vor fi efectuate
urmãtoarele operaþiuni: înscrierea prescripþiilor magistrale în
registrul copier de reþete, înscrierea elaborãrilor în caietul
de elaborãri, completarea fiºelor de analizã pentru substan-
þele farmaceutice, evidenþa eliberãrii psihotropelor. Aceste
documente vor fi numerotate ºi vizate de cãtre Inspecþia de
farmacie. De asemenea, în conformitate cu prevederile
legale în vigoare, se þine evidenþa stupefiantelor ºi a toxi-
celor. Registrul pentru evidenþa stupefiantelor va fi vizat de
cãtre compartimentul din Ministerul de Interne, abilitat în
acest scop, iar Registrul pentru evidenþa toxicelor va fi avi-
zat de Direcþia generalã de sãnãtate publicã.

Art. 59. Ñ Documentele ºi arhiva farmaciei trebuie sã
fie pãstrate în siguranþã ºi în ordine, în locul destinat aces-
tui scop.

CAPITOLUL II

Depozitul farmaceutic

Art. 60. Ñ Depozitul farmaceutic este o unitate sanitarã
care are ca obiect de activitate depozitarea ºi distribuþia
produselor farmaceutice ºi a altor produse de uz uman,
precum ºi a substanþelor farmaceutice.

Art. 61. Ñ Obligaþia depozitului farmaceutic este de a
recepþiona cantitativ ºi calitativ produsele farmaceutice ºi
celelalte produse de uz uman, substanþe farmaceutice, de
a le depozita adecvat în funcþie de natura fizico-chimicã ºi
de forma farmaceuticã a acestora, potrivit prevederilor

Farmacopeei Române în vigoare sau altor standarde inter-
naþionale, în scopul distribuþiei cãtre unitãþile farmaceutice
autorizate sã desfãºoare activitate farmaceuticã (farmacii,
drogherii, unitãþi de producþie).

Art. 62. Ñ Depozitul farmaceutic este condus de farma-
cistul-ºef. Personalul admis sã lucreze în depozitul farma-
ceutic se compune din: farmaciºti primari, farmaciºti
specialiºti, farmaciºti, asistenþi principali de farmacie, asis-
tenþi de farmacie, muncitori necalificaþi etc.

Art. 63. Ñ Depozitul farmaceutic are obligaþia de a res-
pecta legislaþia sanitarã în vigoare ºi este subordonat teh-
nic Ministerului Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã ºi
Inspecþia de farmacie.

Art. 64. Ñ Depozitul farmaceutic funcþioneazã pe baza
autorizaþiei de funcþionare emise de Ministerul Sãnãtãþii.

Art. 65. Ñ Depozitul farmaceutic este organizat pe sec-
þii sau pe diviziuni. El trebuie sã aibã o secþie amenajatã
special pentru depozitarea toxicelor ºi a stupefiantelor, con-
form reglementãrilor în vigoare.

Art. 66. Ñ Alãturi de diviziunea produselor farmaceutice
ºi substanþelor farmaceutice depozitul farmaceutic poate sã
depoziteze alte produse de uz uman: cosmetice, parafar-
maceutice, dietetice, de uz stomatologic, tehnico-medicale,
instrumente ºi aparaturã farmaceuticã, medicalã sau de
laborator, articole de opticã medicalã, ambalaje pentru
medicamente. De asemenea, în depozitul farmaceutic se
poate organiza o secþie pentru depozitarea reactivilor solici-
taþi de farmacii, laboratoare sau de unitãþi sanitare.

Art. 67. Ñ În depozitul farmaceutic  pot fi depozitate
numai produsele farmaceutice, precum ºi orice alt produs
din categoria celor menþionate la art. 66, înregistrate sau
autorizate de autoritatea competentã Ñ Ministerul Sãnãtãþii,
pânã la 31 decembrie 1998, ºi Agenþia Naþionalã a
Medicamentului, dupã 1 ianuarie 1999 Ñ, ºi vor fi însoþite
de documente care sã ateste provenienþa ºi calitatea lor ºi,
de asemenea, de ordinul de preþ.

Art. 68. Ñ Depozitul farmaceutic va fi amplasat în clã-
diri adecvate, la parter sau la parter plus etaj, cu condiþia
ca funcþionalitatea acestuia sã fie asiguratã, iar clãdirea sã
se preteze unei astfel de activitãþi.

Art. 69. Ñ Clãdirile ºi anexele depozitului farmaceutic
vor fi proiectate, construite ºi adaptate operaþiunilor ce
urmeazã a fi desfãºurate; se va avea în vedere un flux
normal al operaþiunilor, minimalizarea riscului de eroare,
permiterea asigurãrii ordinii ºi curãþeniei, evitarea oricãrui
efect nedorit asupra calitãþii produselor farmaceutice ºi a
altor produse de uz uman.

Art. 70. Ñ Depozitele farmaceutice vor fi amplasate în
zone în a cãror vecinãtate nu trebuie sã existe materiale
sau poluanþi care sã prezinte riscul contaminãrii produselor
farmaceutice ºi a altor produse de uz uman.

Art. 71. Ñ Clãdirile în care sunt amplasate depozitele
farmaceutice vor fi asigurate pentru evacuarea rapidã, în
caz de necesitate, a produselor farmaceutice ºi a altor pro-
duse de uz uman.
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Art. 72. Ñ Cãile de primire ºi de expediþie ale depozi-
tului farmaceutic trebuie sã protejeze produsele farmaceu-
tice ºi alte produse de uz uman de influenþa factorilor
meteorologici.

Art. 73. Ñ Depozitarea produselor farmaceutice ºi a
altor produse de uz uman se face pe stelaje metalice pen-
tru evitarea propagãrii incendiilor.

Art. 74. Ñ Depozitul farmaceutic trebuie sã fie dotat cu
aparatura, ustensilele ºi materialele necesare pentru
asigurarea unei activitãþi normale de: recepþie, conservare,
expediþie etc.

Art. 75. Ñ Depozitul farmaceutic trebuie sã fie înzestrat
cu mijloacele necesare pentru asigurarea condiþiilor optime
de climatizare, pentru a asigura stabilitatea produselor far-
maceutice ºi a altor produse de uz uman, indiferent de
natura ºi de forma farmaceuticã, respectiv de tipul aces-
tora. Întregul local al depozitului farmaceutic trebuie sã fie
prevãzut cu sistem de aerisire, încãlzire, iluminare, canali-
zare, de înregistrare a temperaturii ºi umiditãþii optime, de
protejare a  produselor farmaceutice ºi a altor produse de
uz uman.

Art. 76. Ñ Este obligatoriu ca depozitul farmaceutic sã
fie aprovizionat cu toate produsele farmaceutice solicitate
de terapeutica actualã ºi sã fie respectate, de asemenea,
prevederile ordinului ministrului sãnãtãþii privind aprobarea
listei cuprinzând medicamentele esenþiale.

Art. 77. Ñ Din depozitul farmaceutic distribuþia produse-
lor farmaceutice ºi a celorlalte produse de uz uman se va
face angro ºi în nici un caz en d�tail.

CAPITOLUL III

Drogheria

Art. 78. Ñ Drogheria are ca obiect de activitate aprovi-
zionarea populaþiei cu: medicamente aprobate prin ordin al
ministrului sãnãtãþii, avizat de Colegiul Farmaciºtilor din
România, plante-ceaiuri medicinale ºi produse din plante
medicinale anodine, cosmetice, dietetice, parafarmaceutice,
cu excepþia celor implantabile ºi a celor care vin în contact
cu sângele.

Art. 79. Ñ Drogheria funcþioneazã în temeiul autorizaþiei
de funcþionare emise de Ministerul Sãnãtãþii la cererea

solicitantului, asistent de farmacie, pe baza documentaþiei
prevãzute la art. 8 alin. (1) din Normele privind autorizarea
de funcþionare a unitãþilor farmaceutice.

Art. 80. Ñ Asistenþii de farmacie trebuie sã deþinã auto-
rizaþia de liberã practicã emisã de Ministerul Sãnãtãþii potri-
vit art. 2 din Normele privind autorizarea de funcþionare a
unitãþilor farmaceutice.

Art. 81. Ñ Drogheriile îºi vor desfãºura activitatea
într-un spaþiu corespunzãtor la parter, care sã nu aibã des-
tinaþia de locuinþã, compus din minimum douã încãperi, în
care sã se asigure depozitarea ºi eliberarea produselor.
Spaþiul drogheriei va avea o suprafaþã de minimum 30 m2.

Art. 82. Ñ Drogheriile trebuie sã dispunã de mobilier
adecvat desfãºurãrii activitãþii, precum ºi de instalaþie de
iluminare, canalizare, apã curentã ºi grup sanitar.

Art. 83. Ñ Produsele prevãzute la art. 78, care se eli-
bereazã prin drogherii, sunt supuse reglementãrilor privind
înregistrarea sau autorizarea lor de cãtre autoritatea com-
petentã Ñ Ministerul Sãnãtãþii pânã la 31 decembrie 1998
ºi Agenþia Naþionalã a Medicamentului dupã 1 ianuarie
1999 Ñ ºi trebuie sã fie însoþite de documentele care sã
ateste provenienþa ºi calitatea lor, precum ºi temeiul legal
al preþului cu amãnuntul.

Art. 84. Ñ Drogheria este condusã de un asistent de
farmacie ºef care rãspunde de întreaga activitate desfãºu-
ratã în aceastã unitate; el nu poate fi substituit de o altã
persoanã de altã profesie.

Art. 85. Ñ Orarul de funcþionare a drogheriei va fi sta-
bilit de cãtre colegiul farmaciºtilor judeþean sau al munici-
piului Bucureºti ºi va fi comunicat Ministerului Sãnãtãþii Ñ
Direcþia farmaceuticã.

Orarul de funcþionare va fi în mod obligatoriu afiºat la
loc vizibil ºi respectat de cãtre personalul drogheriei.

Art. 86. Ñ Asistentul de farmacie este subordonat teh-
nic Ministerului Sãnãtãþii Ñ Direcþia farmaceuticã ºi
Inspecþia de farmacie.

Art. 87. Ñ În drogherie este interzisã desfãºurarea altor
activitãþi în afara celor prevãzute de prezentele norme.

Art. 88. Ñ În drogherie eliberarea produselor prevãzute
la art. 78 se va face numai en d�tail. 
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