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ALE PRIM-MINISTRULUI

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE

pentru eliberarea doamnei Vetuta Stanescu, la cerere,
din functia de secretar de stat la Ministerul Lucrarilor Publice,
Dezvoltarii si Administratiei

Avand in vedere Cererea doamnei Vetuta Stanescu, inregistrata la
Secretariatul General al Guvernului cu nr. 20/27.709/D.C. din 15 decembrie 2020,

in temeiul art. 29 si al art. 31 lit. d) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Articol unic. — La data intrarii in vigoare a prezentei decizii, doamna Vetuta
Stanescu se elibereaza, la cerere, din functia de secretar de stat la Ministerul
Lucrarilor Publice, Dezvoltarii si Administratiei.

PRIM-MINISTRU INTERIMAR
NICOLAE-IONEL CIUCA

Contrasemneaza:

Secretarul general al Guvernului,

Bucuresti, 16 decembrie 2020.

Nr. 403.

Dragos Condrea
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GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind exercitarea, cu caracter temporar, de catre doamna
Daniela Mihaela Camarasan a functiei publice temporar
vacante din categoria inaltilor functionari publici de secretar
general al Ministerului Afacerilor Externe

Avand in vedere Memorandumul Ministerului Afacerilor Externe nr. A/11.046
din 11 decembrie 2020,

in temeiul art. 29, art. 394 alin. (2) lit. d), art. 397 lit. b), art. 502 alin. (1) lit. f),
art. 509 alin. (3) si art. 530 alin. (3) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum si al art. 2 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 269/2003 privind Statutul Corpului
diplomatic si consular al Romaniei, cu modificarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Articol unic. — Incepand cu data de 18 decembrie 2020, doamna Daniela
Mihaela Camarasan, ministru consilier, exercita, cu caracter temporar, functia
publica temporar vacanta din categoria naltilor functionari publici de secretar
general al Ministerului Afacerilor Externe pentru o perioada de 6 luni.

PRIM-MINISTRU INTERIMAR
NICOLAE-IONEL CIUCA
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Dragos Condrea

Bucuresti, 17 decembrie 2020.
Nr. 404.

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
pentru eliberarea domnului Stefan-Andrei Cazacu
din functia de secretar de stat la Ministerul Mediului,
Apelor si Padurilor

Avand in vedere Adresa Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor
nr. 20.234/MF din 15 decembrie 2020, inregistrata la Cabinetul prim-ministrului cu
nr. 5/6.760 din 15 decembrie 2020,

in temeiul art. 29 si al art. 31 lit. d) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Articol unic. — La data intrarii in vigoare a prezentei decizii, domnul Stefan-
Andrei Cazacu se elibereaza din functia de secretar de stat la Ministerul Mediului,
Apelor si Padurilor.

PRIM-MINISTRU INTERIMAR
NICOLAE-IONEL CIUCA
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Dragos Condrea

Bucuresti, 17 decembrie 2020.
Nr. 405.
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GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind revocarea domnului Dan-Catalin Vatamanu
din functia de presedinte, cu rang de secretar de stat,
al Administratiei Fondului pentru Mediu

Avéand in vedere propunerea formulatd de ministrul mediului, apelor si
padurilor prin Adresa nr. 20.233/MF din 15 decembrie 2020, inregistrata la
Cabinetul prim-ministrului cu nr. 5/6.757 din 15 decembrie 2020,

in temeiul art. 29 si al art. 31 lit. e) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum si al art. 4 alin. (1) si (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 196/2005 privind Fondul pentru mediu, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 105/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Articol unic. — La data intrarii Tn vigoare a prezentei decizii, domnul Dan-
Catalin Vatamanu se revoca din functia de presedinte, cu rang de secretar de stat,
al Administratiei Fondului pentru Mediu.

PRIM-MINISTRU INTERIMAR
NICOLAE-IONEL CIUCA
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Dragos Condrea

Bucuresti, 17 decembrie 2020.
Nr. 406.

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind numirea domnului Stefan-Andrei Cazacu
in functia de presedinte, cu rang de secretar de stat,
al Administratiei Fondului pentru Mediu

Avand in vedere propunerea ministrului mediului, apelor si padurilor
nr. 20.234/MF din 15 decembrie 2020, inregistrata la Cabinetul prim-ministrului cu
nr. 5/6.760 din 15 decembrie 2020,

in temeiul art. 29 si al art. 31 lit. ) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum si al art. 4 alin. (1) si (2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 196/2005 privind Fondul pentru mediu, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 105/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Articol unic. — Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei decizii, domnul
Stefan-Andrei Cazacu se numeste in functia de presedinte, cu rang de secretar de
stat, al Administratiei Fondului pentru Mediu.

PRIM-MINISTRU INTERIMA:R
NICOLAE-IONEL CIUCA
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Dragos Condrea

Bucuresti, 17 decembrie 2020.
Nr. 407.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei la Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019
pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice

Vazéand Referatul de aprobare nr. NT 13.486/2020 al Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
avand in vedere prevederile art. 8 alin. (2) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urméatorul ordin:

Art. 1. — Normele privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 270 si 270 bis din 9 aprilie 2019, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 3, alineatele (17)—(19) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»(17) Ministerul Sanatatii elibereaza un singur duplicat al
autorizatiei de functionare sau al anexelor la autorizatia de
functionare, in cazul in care acestea au fost pierdute, furate,
distruse complet sau deteriorate partial, in situatiile in care in
arhiva institutiei existd documente din care sa rezulte existenta
actului respectiv, la cererea detinatorului autorizatiei de
functionare. In cazul in care in arhiva institutiei nu se regasesc
documente care sa ateste existenta actului respectiv si
detinatorul autorizatiei de functionare nu depune documente
pentru a face dovada existentei acesteia la solicitarea
Ministerului Sanatatii, duplicatul actului nu se elibereaza.

(18) In cazul pierderii, furtului, distrugerii complete sau
deteriorarii partiale a autorizatiei de functionare sau a anexei la
autorizatia de functionare, solicitantul va depune la Ministerul
Sanatatii in vederea emiterii unui duplicat, in format electronic,
sau in cazul deteriorarii partiale a actului, in format letric prin
intermediul serviciilor postale — cu continut declarat,
urmatoarele documente:

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

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

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

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

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

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

g) dovada achitarii taxei prevazute de lege in cazul
preschimbarii sau pierderii autorizatiei de functionare.

(19) Ministerul Sanatatii, prin directia de specialitate, va
emite un duplicat al autorizatiei de functionare sau al anexei la
autorizatia de functionare, in termen de maximum 30 de zile
calendaristice de la data depunerii documentatiei complete si
conforme, potrivit modelelor nr. 19 si 20 din anexa la prezentele
norme. Modelul de duplicat se va adapta in functie de tipul

unitatii farmaceutice pentru care a fost emisa autorizatia de
functionare sau anexa la autorizatia de functionare. O copie a
duplicatului emis de Ministerul Sanatatii se va transmite
colegiului teritorial de catre solicitant.”

2. La articolul 3, dupa alineatul (19) se introduce un nou
alineat, alineatul (20), cu urmatorul cuprins:

,(20) Duplicatul autorizatiei de functionare sau al anexei la
autorizatia de functionare reprezinta redarea fidela a continutului
actului original, cu exceptia semnaturii partilor. Semnaturile
originale ale partilor se inlocuiesc cu initialele numelui si
prenumelui persoanelor care au semnat initial. Duplicatul va
avea aplicata mentiunea « DUPLICAT», stampila si semnatura
persoanelor aflate in functie la data eliberarii, precum si initialele
numelui si prenumelui persoanelor care au semnat initial in locul
semnaturilor originale si va fi intocmit in doud exemplare
originale. Un exemplar se va transmite solicitantului si va contine
initialele numelui si prenumelui persoanei semnatare care
detinea functia de ministru al sanatatii la data emiterii autorizatiei
de functionare, precum si numele, prenumele si semnatura
ministrului sanatatii aflat in functie la data emiterii duplicatului
sau ale persoanei desemnate conform legii. Exemplarul pastrat
pentru evidentd la Directia politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale din cadrul Ministerului
Sanatatii (matca) va contine aceleasi semnaturi, precum si
numele, prenumele si semnatura persoanei care detine functia
de director al directiei care emite aceste documente, aflata in
functie la data emiterii duplicatului. Duplicatul anexei la
autorizatia de functionare va avea mentionate initialele numelui
si prenumelui persoanelor care au semnat initial si numele,
prenumele si semnatura persoanelor aflate in functie la data
emiterii duplicatului.”

3. La articolul 4, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 4. — (1) Pentru toate unitatile farmaceutice, in termen
de 30 de zile calendaristice de la data depunerii documentatiei
in vederea infiintarii, mutarii sau orice altd modificare a
conditiilor initiale de autorizare Tn ceea ce priveste spatiul
unitatilor farmaceutice, personalul Tmputernicit din cadrul
directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti verifica daca aceasta este completa si conforma,
dispune efectuarea inspectiei, efectueaza inspectia in vederea
autorizarii, mutarii sau orice altd modificare a conditiilor initiale
de autorizare in ceea ce priveste spatiul unitatilor farmaceutice
si transmite Ministerului Sanéatatii decizia de conformitate a
spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica, potrivit modelului
nr. 21, raportul de inspectie si documentatia completa, in format
electronic si/sau letric.”
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4. La articolul 4, dupa alineatul (7) se introduce un nou
alineat, alineatul (8), cu urmatorul cuprins:

»(8) Daca in urma verificarii, In termen de 15 zile de la
inregistrarea la Ministerul Sanatatii a dosarului de autorizare, de
catre personalul din cadrul Ministerului Sanatatii, a tuturor
documentelor transmise de directile de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti pentru emiterea
autorizatiilor de functionare sau anexei la autorizatia de
functionare, se constatd ca dosarul nu este complet sau
conform, acesta va fi completat sau clasat, dup& caz. In acest
sens Ministerul Sanatatii, dupa verificare, emite o notificare pe
care o transmite prin posta electronica directiei de sanatate
publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti. in cazul in
care deficientele nu sunt remediate/completate de catre directiile
de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la
transmiterea notificarii, dosarul se claseaza de catre Ministerul
Sanatatii.”

5. La articolul 5, dupa alineatul (1) se introduc patru noi
alineate, alineatele (11)—(14), cu urmatorul cuprins:

,(11) Tn cazul in care la inspectia reprogramata de catre
directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti in vederea infiintarii, mutarii sau oricarei alte modificari
a conditiilor initiale de autorizare Tn ceea ce priveste spatiul
unitatilor farmaceutice se emite un raport de inspectie
nefavorabil Tnsotit de o decizie de neconformitate, solicitantul
poate depune contestatie la Ministerul Sanatatii, in termen de
15 zile calendaristice de la comunicarea acestora. Personalul
de specialitate Timputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii
solicitd directiilor de sanatate publicad judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti transmiterea documentatiei complete
privind inspectia efectuata.

(12) Daca documentele transmise de catre directiile de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti nu
sunt concludente pentru a formula un raspuns la contestatie si
se impune un control din partea Ministerului Sanatatii cu privire
la verificarea respectarii criteriilor legale de autorizare, controlul
va fi efectuat de catre personalul de specialitate imputernicit din
cadrul Ministerului Sanatatii, in conformitate cu art. 31 alin. (1)
din Legea nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(13) In situatia in care se constat& ca sunt indeplinite toate
criteriile legale de autorizare, Ministerul Sanatatii emite o
notificare prin care solicita directiilor de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti emiterea Deciziei
de conformitate, comunicandu-i totodata si o copie a raportului
de control.

(14) Tn situatia in care se constata ca unitatea farmaceutica
nu findeplineste conditile legale de autorizare, Ministerul
Sanatatii va respinge contestatia si va transmite solicitantului un
raspuns in acest sens, in termen de 30 de zile calendaristice de
la data depunerii.”

6. La articolul 5, alineatul (3) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(3) Raportul de verificare a conformitatii spatiului unitatilor
farmaceutice este intocmit de catre directiile de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, potrivit modelului
nr. 7 din anexa la prezentele norme.”

7. Dupa articolul 6 se introduce un nou articol,
articolul 61, cu urmatorul cuprins:

LArt. 61. — Medicamentele eliberate pe baza de prescriptie
medicala pot fi vandute intre farmacii comunitare pentru
onorarea integrala a unei prescriptii medicale, in cazuri urgente
si in limita cantitatii prescrise, doar in situatia discontinuitatilor si
notificarii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale din Romania, la pretul de vanzare cu amanuntul, cu
exceptia psihotropelor si stupefiantelor. Farmacia vanzatoare
pastreaza in arhiva o copie dupa prescriptia medicala pentru a
justifica cantitatea de medicamente vandute. Transportul
medicamentelor se va face cu respectarea dispozitiilor
prevazute la art. 39 si art. 40 alin. (1)—(11), fiind Tnsotite de
documente fiscale si de copie dupa prescriptia medicala.”

8. La articolul 7 alineatul (2), litera b) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,b) Autorizatia de functionare sau duplicatul acesteia, emis
de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei, cu toate
mentiunile si anexele emise de catre Ministerul Sanatatii, pana
la data depunerii cererii.”

9. La articolul 7 alineatul (2), literele c) si d) se modifica
si vor avea urmatorul cuprins:

,C) Certificat de inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC,
privind nregistrarea sediului si/sau a punctului de lucru al noii
persoane juridice a carei denumire se solicita sa fie inscrisa de
catre Ministerul Sanatatii prin mentiune pe vechea autorizatie
de functionare si emiterea unei noi autorizatii de functionare ca
urmare a schimbarii persoanei juridice;

d) Certificat constatator, eliberat de ONRC, cu adresa exacta
a spatiului in care Tsi desfasoara activitatea farmaceutica noua
societate care solicita Ministerului Sanatatii schimbarea
persoanei juridice;”.

10. La articolul 7 alineatul (2) litera e) punctul |, partea
introductiva se modifica si va avea urmatorul cuprins:

.|. Schimbare detinator de autorizatie — persoana
juridica prin adjudecare, in cadrul procedurii de insolventa”.

11. La articolul 7 alineatul (2) litera e), dupa punctul | se
introduce un nou punct, punctul I', cu urmatorul cuprins:

,I1. Schimbare detinator de autorizatie — persoana
juridica prin adjudecare, in cadrul procedurii de executare
silita

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

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea
actului de adjudecare al societatii cumparatoare/adjudecatar;

3. Certificat  constatator extins al  societatii
cumparatoare/creditoare din care sa reiasa inregistrarea
punctului de lucru cu activitate, care a facut obiectul vanzarii in
cadrul executarii silite.”

12. La articolul 7 alineatul (2) litera e), punctul Il se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

,Il. Schimbare detinator de autorizatie — persoana
juridica prin fuziune

1. Hotararea AGA si Decizia societatilor participante la fuziune,
publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a 1V-a;

2. Dovada publicarii proiectului de fuziune intocmit de
societatile participante la fuziune in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea a IV-a;

3. Actul constitutiv al societatii rezultate din fuziune;

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

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

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

13. La articolul 7 alineatul (2), litera f) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,f) Declaratie pe propria raspundere a administratorului
societatii comerciale vanzatoare cu privire la existenta sau
inexistenta unor litigii care implica autorizatia de functionare,
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privind societatea comerciala vanzatoare; in cazul in care exista
litigiu care implica autorizatia de functionare, Ministerul Sanatatii
nu va aproba schimbarea detinatorului de autorizatie —
persoana juridica si nu va inscrie mentiunea pe anexa la
autorizatia de functionare;”.

14. La articolul 7 alineatul (4), litera b) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de
Ministerul Sanatéatii in cazul pierderii autorizatiei, cu toate
mentiunile si anexele emise de céatre Ministerul Sanatatii, pana
la data depunerii.”

15. La articolul 7 alineatul (4), literele c) si d) se modifica
si vor avea urmatorul cuprins:

,C) Certificat de inregistrare mentiuni, eliberat de ONRC,
privind inregistrarea sediului si/sau punctului de lucru al noii
persoane juridice a carei denumire se solicitd sa fie inscrisa de
catre Ministerul Sanatatii prin mentiune pe vechea autorizatie
de functionare si emiterea unei noi autorizatii de functionare ca
urmare a schimbarii persoanei juridice;

d) Certificat constatator, eliberat de ONRC, cu adresa exacta
a spatiului In care isi desfasoara activitatea farmaceutica noua
societate care solicitd Ministerului Sanatatii schimbarea
persoanei juridice;”.

16. La articolul 7 alineatul (4) litera e) punctul I, partea
introductiva se modifica si va avea urmatorul cuprins:

.. Schimbare detinator de autorizatie — persoana
juridica prin adjudecare, in cadrul procedurii de insolventa”.

17. La articolul 7 alineatul (4) litera e), dupa punctul | se
introduce un nou punct, punctul I, cu urmatorul cuprins:

,I1. Schimbare detinator de autorizatie — persoana
juridica prin adjudecare, in cadrul procedurii de executare
silita

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

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea
actului de adjudecare al societatii cumparatoare/adjudecatar;

3.  Certificat  constatator  extins al  societatii
cumparatoare/creditoare din care sa reiasa inregistrarea
punctului de lucru cu activitate, care a facut obiectul vanzarii in
cadrul executarii silite.”

18. La articolul 7 alineatul (4) litera e), punctul Il se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

.Il. Schimbare detindtor de autorizatie — persoana
juridica prin fuziune

1. Hotararea AGA si Decizia societatilor participante la fuziune,
publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a 1V-a;

2. Dovada publicarii proiectului de fuziune intocmit de
societatile participante la fuziune in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea a 1V-a;

3. Actul constitutiv al societatii rezultate din fuziune;

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

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

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

19. La articolul 7 alineatul (4), litera f) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

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

de functionare, Ministerul Sanatatii nu va aproba schimbarea
detinatorului de autorizatie — persoana juridica si nu va
inscriere mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare.”

20. La articolul 8, alineatul (3) partea introductiva si
litera a) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»,(3) Motivele pentru care Ministerul Sanatatii poate aproba
intreruperea activitatii farmaciei comunitare si drogheriei, pentru
o perioada de pana la 180 de zile, sunt:

a) Incetarea/expirarea/suspendarea contractului de inchiriere
sau a contractului de comodat asupra spatiului;”.

21. La articolul 8, dupa alineatul (10) se introduce un nou
alineat, alineatul (11), cu urmatorul cuprins:

,(11) Intreruperea activitatii unitatii farmaceutice pentru o
perioada ce depaseste numarul de 180 de zile prevazut de lege,
fara depunerea tuturor documentelor de reluare a activitatii in
termenele stabilite, conduce la anularea autorizatiei de
functionare prin emiterea de catre Ministerul Sanatatii a
mentiunii de anulare a acesteia, fara a fi necesara indeplinirea
altor formalitati.”

22. La articolul 9 alineatul (1), litera b) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de catre
Ministerul Sanatatii in cazul pierderii autorizatiei va fi
transmisa/transmis n original, in format letric;”.

23. La articolul 9, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Ministerul Sanatatii va inscrie pe anexa la autorizatia de
functionare mentiunea de anulare a acesteia, care se va
comunica, Tn format electronic, solicitantului.”

24. La articolul 9, dupa alineatul (2) se introduc doua noi
alineate, alineatele (3) si (4), cu urmatorul cuprins:

»(3) Farmacia comunitara Tsi inceteaza activitatea prin
anularea autorizatiei de functionare emise de Ministerul
Séanatatii in urmatoarele conditii:

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

b) in urma unei hotaréri judecatoresti definitive sau a
pronuntarii falimentului societatii detinatoare a autorizatiei.

(4) Pentru situatiile prevazute la alin. (3) Ministerul Sanatatii
va emite mentiunea de anulare a autorizatiei farmaciei
comunitare, fara a fi necesara indeplinirea altor formalitati.”

25. La articolul 10, dupa alineatul (4) se introduce un nou
alineat, alineatul (5), cu urmatorul cuprins:

»,(5) La schimbarea detinatorului de autorizatie — persoana
juridica, la aceeasi adresa, n conditiile stabilite de art. 7 alin. (2),
daca autorizatia de functionare include si oficina locald de
distributie, Ministerul Sanatatii va putea efectua inscrierea
oficinei respective in mentiune, fara a fi necesara o noua
inspectie din partea directiilor de sanatate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, cu conditia stipularii oficinelor
locale de distributie in documentatia ntocmitd pentru
schimbarea detinatorului de autorizatie — persoana juridica, la
aceeasi adresa.”

26. La articolul 11, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

,(3) Oficinele locale de distributie infiintate Th conformitate cu
prevederile art. 13 alin. (5) din lege sunt obligate sa Tsi inceteze
activitatea in termen de 30 de zile calendaristice de la notificarea
transmis& de catre Ministerul Sanatatii in format electronic. In
cazul in care oficinele nu isi inceteaza activitatea in termenul
stabilit, Ministerul Sanatatii are dreptul sa inscrie din oficiu pe
anexa la autorizatia de functionare mentiunea de inchidere a
oficinei respective, cu transmiterea acesteia catre unitatea
farmaceutica a carei oficina se desfiinteaza, in format
electronic.”
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27. La articolul 12 alineatul (1), dupa litera m) se
introduce o noua litera, litera n), cu urmatorul cuprins:

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

28. La articolul 12, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

,(3) Farmacistul responsabil de vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor
poate fi schimbat cu respectarea conditiilor prevazute la art. 7
alin. (6).”

29. La articolul 14 alineatul (1), litera f) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,f) Schita si datele privind spatiul distinct;”.

30. La articolul 18, dupa alineatul (1) se introduce un nou
alineat, alineatul (2), cu urmatorul cuprins:

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

31. La articolul 40, alineatul (12) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(12) Livrarea comenzii se va face la adresa inscrisa in
«Contul meu». In cazul in care solicitantul nu se afla la adresa
indicata in «Contul meu», comanda se returneaza la sediul
farmaciei sau drogheriei online.”

32. La articolul 45 alineatul (1), litera c) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,C) pentru unitatile sanitare cu un numar de paturi intre 201
si 500, suprafata unitatii farmaceutice va fi de minimum 200 mp,
din care se exclud holurile si grupul sanitar.”

33. La articolul 45 alineatul (1), dupa litera c) se introduce
o noua litera, litera d), cu urmatorul cuprins:

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

34. La articolul 45, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Farmacia cu circuit inchis din structura serviciilor de
ambulantd va avea o suprafatd proportionala cu volumul
activitatii, dar nu mai mica de 30 mp, din care se exclud holurile
si grupul sanitar, si fara a avea obligatia de a organiza activitatea
de receptura si laborator.”

35. La articolul 50, alineatul (4) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(4) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre
acesta trebuie sa participe la raportul de garda in vederea
imbunatatirii permanente a actului terapeutic.”

36. Articolul 68 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 68. — Se aproba modelele numerotate de la 1 la 23,
prevazute Tn anexa care face parte integranta din prezentele
norme. Aceste modele sunt: modelele autorizatiilor de
functionare pentru farmacii si drogherii, ale cererilor adresate
directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti si Ministerului Sanatatii, modelul raportului de
inspectie in vederea eliberarii autorizatiei de functionare de catre
Ministerul Sanatatii (Raport de verificare a conformitatii spatiului
unitatilor farmaceutice), modelul procesului-verbal de
contraventie, modelul de duplicat al autorizatiei de functionare si
al anexei la autorizatia de functionare, modelul deciziei de
conformitate sau neconformitate emise ca urmare a intocmirii
raportului de inspectie in vederea autorizarii spatiului cu
destinatie de unitate farmaceutica si modelele rapoartelor de

inspectie ca urmare a efectuarii inspectiei de supraveghere
si/sau de control de catre personalul imputernicit din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romaénia si/sau Ministerului Sanatatii (potrivit modelelor
nr. 22 si 23).”

37. La articolul 69, alineatele (1), (3), (4) si (6) se modifica
si vor avea urmatorul cuprins:

JArt. 69. — (1) Inspectia de supraveghere in farmaciile
comunitare, oficinele locale de distributie, farmaciile cu circuit
inchis si drogherii se exercitd de céatre personalul imputernicit
din cadrul Ministerului Sanatatii si Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cel putin o data la
5 ani sau ori de céte ori este nevoie.

(3) Raportul de inspectie poate fi contestat la Ministerul
Sanatatii sau la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, dupa caz, in interval de 10 zile de la
emiterea acestuia.

(4) Contestatia depusa se analizeaza de catre conducerea
Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor
medicale sau Departamentului inspectie farmaceutica, dupa
caz.

(6) In cazul s&varsirii unor contraventii a caror sanctiune
presupune suspendarea autorizatiei, personalul imputernicit din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Roménia va transmite raportul de inspectie cu
propunerea de suspendare Ministerului Sanatatii, care poate
dispune suspendarea activitatii si inchiderea unitatii pana la
remedierea tuturor deficientelor constatate.”

38. La articolul 69, dupa alineatul (7) se introduce un nou
alineat, alineatul (8), cu urmatorul cuprins:

,(8) Tn cazul savarsirii unor contraventii a caror sanctiune
presupune anularea autorizatiei, personalul imputernicit din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Roménia va fnainta Ministerului Sanatati —
Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor
medicale raportul de inspectie si decizia de aplicare a sanctiunii
contraventionale complementare. in baza raportului de inspectie
Ministerul Sanatatii va emite mentiunea de anulare a autorizatiei
unitatii farmaceutice.”

39. Modelele nr. 1, 2, 3 si 6 din anexa se modifica si se
inlocuiesc cu modelele nr. 1, 2, 3 si 6 prevazute in anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.

40. Dupa modelul nr. 18 se introduc cinci noi modele,
modelele nr. 19—23, avand cuprinsul prevazut in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. Il. — In tot cuprinsul ordinului, sintagma ,Directia politica
medicamentului si a dispozitivelor medicale” se inlocuieste cu
sintagma ,Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnologiilor medicale”, sintagma ,oficina locala de distributie”
se Tnlocuieste cu sintagma ,,oficina comunitara rurald”, sintagma
»spatiu distinct” se inlocuieste cu sintagma ,oficina de circuit
inchis”, iar sintagma ,zile lucratoare” se inlocuieste cu sintagma
»,Zile calendaristice”.

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

p. Ministrul sanatatii,
Romica-Andrei Baciu,
secretar de sat

Bucuresti, 9 decembrie 2020.
Nr. 2.089.
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ANEXA

Modelul nr. 1
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
NI e din data de ..................

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 15/1991
privind infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A., cu modificarile ulterioare, si ale Legii
farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare, si Tn baza documentatiei

fnaintatecunr. .................ladatade ............. , Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea farmaciei
comunitare cu denumirea:
S.C. S.RL/SA,CUl ... B

Adresa sediului social: .........cccoeovveiiiiienennnn..
Adresa farmaciei: ..........cocveeeiiiiiiiiieeeeeeeen,
Condusa de farmacist-sef: .............c...cceeee
Ministrul sanatatii,

Modelul nr. 2
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
[\ | din data de ..................

in conformitate cu prevederile Hot&rarii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 15/1991 privind
infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A., cu modificarile ulterioare, si ale Legii farmaciei
nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si ih baza documentatiei inaintate cu

NEceiieieeeeeeeees [@datade L, Miinisterul Sanatatii autorizeaza functionarea
farmaciei cu circuit inchis cu denumirea:
S.C. S.RL/SA,CUl ..o I

Farmacie cu circuit inchis in structura .............ooovvvviiiiiinnnnnnnn.
Adresa sediului unitatii sanitare: .................c
Adresa farmaci€i: ............uueueiiiiiiiieieeee e
Condusa de farmacist-sef: ..o,

Ministrul sanététii,

Modelul nr. 3
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
Nr. ....... din data de ............

Tn conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Legii farmaciei nr. 266/2008,

republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza documentatiei inaintate cu nr. ........ la
datade ............... Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea drogheriei cu denumirea:
S.C. S.RL/SA,CUl.........oeee. Jo

Adresa sediului social: ............ccooeeeiiiiiineene

Adresa drogheriei: .........ccooviiiiiiiiiiiiieeeeee,

Condusa de sef drogherie: ..............cccc.c..

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

Ministrul sanatatii,
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Modelul nr. 6

Cerere pentru eliberarea unui duplicat al autorizatiei de functionare

Catre

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR S| TEHNOLOGIILOR MEDICALE

Subsemnatul, .........cooovviiiiiiii ,In calitate de ....................... la societatea comerciala/

(numele si prenumele)

unitatea sanitara .............ccocoeeeeennnnn. , cu sediul social aflat la adresa: ........ccooeeveeiiiiiiiiiieee, ,
telefon/e-mail .............cccvvvveeee. , Tnregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului ......................
cod fiscal .....cceeveiiiiiiiiiiie , va rog sa binevoiti a elibera un duplicat al Autonzatlel de functlonare
nr. ... /anexei .......ccccc.coenn. ellberate pentru:

O farmacia comunitara

[0 farmacia cu circuit inchis

O drogheria

aflata laadresa: .........coovvvveeeeiiiiiiinn. , datorita pierderii, furtului, distrugerii complete, deteriorarii

partiale a autorizatiei/anexei. Pierderea/furtul/distrugerea a fost publicat(a) in ziarul ..............c.c..e.... .

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

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

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit s se efectueze prin:
O postd la adresa ...
O e-mail laadresa ...,

Stampila

Modelul nr. 19

DUPLICAT
ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE
Nr. ....... din data de ............
(Se va completa cu numar, numar nota, zi/luna/an, acordate initial.)

Tn conformitate cu prevederile Hot&rarii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 15/1991 privind
infiintarea societatilor comerciale farmaceutice — S.A., cu modificarile ulterioare, a Legii farmaciei
nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completéarile ulterioare, a Ordinului ministrului sanatatii
nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor
farmaceutice, cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza documentatiei inregistrate cu nr. .................
ladatade .................. , Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea .............cccccvveneenee. cu denumirea:

S.C. S.R.L/S.A, CUI .............. o

Adresa sediului social: .........cooviiviiiiiiiii
Adresa farmaciei: ........cooveeeeiiieeee e
Condusa de farmacist-sef: ..........ccccooiiiiiiiiinen
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S.C. S.R.L/S.A., CUl ................ J o

Farmacie cu circuit inchis in structura ............cccoeeeeveeeennn.
Adresa sediului unitatii sanitare: .............ccocoiiiis
Adresa farmaci€i: .........oooiivuieiiiiieeee e
Condusa de farmacist-sef: ...

S.C. S.R.L/S.A., CUl............ N

Adresa sediului SoCial: ............ccoiiiiiiiiiiiei

Adresa drogheriei: .........coooiiiiiiiiiiiiee e

Condusa de sef drogherie: ...

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

Ministrul sanatatii,

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

Mentiune: Autorizatia de functionare emisacunr. ................... dindatade ................. a fost semnata
de ministrul sanatatii (sau persoana desemnata conform legii) .............. numMe/prenume ............occceeeeeee .
Prezentul duplicat a fost eliberat astazi, ............ccc......... L CUNC (oo, .

Ministrul sanététii,

Director,

Modelul nr. 20

DUPLICAT

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

ANEXA Nr. ...

La Autorizatia de functionare nr. ............... din data de ................. a farmaciei .......cccccceeeeinns
in structura .................. din..........

IMENTIUNI: Lt teeeee e et e e ettt e e e e e e e e e e meeeeeeeeeeaeeeeeaanneeeeeeeeeeeeeee e e mnnseeeeeeeeeaeeesaaannsssseneeeeaaeeeaaannnsnnnaaaeeeaeannnn
Data:

Consilier, Director,
(initialele numelui si prenumelui) (initialele numelui si prenumelui)
Prezentul duplicat a fost eliberat astazi, ................... cunr. ................ .

Director,
Consilier,

Modelul nr. 21
MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI .................
DECIZIE
cu privire la spatiul cu destinatia de unitate farmaceutica
................ Lo,

(numar/zi—luna—an)
Date administrative:
Tipul de unitate:
O Farmacie comunitara
[0 Drogherie
O Oficina locala de distributie
[ Farmacie cu circuit inchis
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Denumirea societatii/unitatii sanitare: ...
Sediul SOCIal: ...
Adresa unitatii inspectate:

L= L=y () VA i = | S

in baza raportului de inspectie O favorabil/C] nefavorabil intocmit de catre personalul imputernicit
din cadrul Directiei de Sanatate Publica a Judetului ..................... /Municipiului Bucuresti/Ministerul
Sanatatii, se emite prezenta

DECIZIE DE
O CONFORMITATE
O NECONFORMITATE
a spatiului cu destinatia de unitate farmaceutica, in conformitate cu dispozitille Legii farmaciei
nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019,
cu modificarile si completarile ulterioare.

Director executiv,

Modelul nr. 22
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR
SI TEHNOLOGIILOR MEDICALE

RAPORT DE INSPECTIE CONTROL
(farmacie comunitara/drogherie/farmacie cu circuit inchis/oficina comunitara rurald/oficina de circuit
inchis/farmacie si drogherie online)

DATA INSPECTIEL w.vorcermveeereeeeeereneeseneennens

TEMA INSPECTIEL:

— verificarea prezentei farmacistului pe perioada programului de lucru;

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

— verificarea Tn drogherii a detinerii si eliberarii numai a medicamentelor OTC;

— verificarea organizarii si dotarii spatiului unitatii farmaceutice de distributie cu amanuntul conform
prevederilor legale in vigoare;

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

— verificarea indeplinirii criteriilor legale de autorizare in vederea analizarii contestatiei la decizia de
neconformitate emisa de catre directia de sanatate publica judeteana si a municipiului Bucuresti ca urmare
a inspectiei reprogramate.

DATE ADMINISTRATIVE:

— Tipul de unitate: farmacie comunitara/drogherie/farmacie cu circuit inchis/oficina comunitara
rurald/oficina de circuit inchis/farmacie si drogherie online

— Denumirea SOCIEtALII: ......... ... e e e

—— SEAIUI SOCIALL ..ttt et aa

— Adresa Unitatii INSPECIAte: ... ... ...

— Telefon/fax/e-mail: ...........ccooiiiiiiiiiiiinn,

REPREZENTANTI Al UNITATII INSPECTATE:

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

— Farmacist responsabil cu vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor OTC

— Reprezentant SOCIELate: ..o e

REFERINTE:

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

— Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica.

AUTORIZATIA DE FUNCTIONARE:

Numarul: .................. dindatade .......................

Verificarea datelor inscrise in autorizatie:

CoNdUCELOr de UNITALE: .. ... e e e e e e e e
Criteriul de Tnfiintare: demMOGrafiC: ..ot it et
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OBIECTUL DE ACTIVITATE

Tipuri de produse detinute:

a) medicamente tipizate de:

— uz uman O
— veterinar O
— substante active O
b) medicamente preparate in farmacie:

— formule magistrale O
— formule oficinale O
— produse homeopate O
— ambalaje farmaceutice O
— produse biologice de uz uman O
c) dispozitive medicale O
d) produse cosmetice pentru ingrijire corporala [
e) suplimente alimentare O
f) plante medicinale si produse din plante O
g) produse de puericultura, cu exceptia urmatoarelor:
— articole de Tmbracaminte O

— incaltaminte O

— mobilier O

— carti pentru copii O

— jucarii O

— articole de papetarie O

h) alte produse prevazute de lege .

PERSONALUL ANGAJAT:
Organigrama da OO nu
— farmacist-sef: ...

— farmacisti: .........

—asistenti e farmMaCie ....... ... e
Formare profesionala continua da [ nu

PROGRAMUL UNITATIL:

— programul declarat: L—V .................. S—D .

LOCALUL:

— AMPIasarea/CoNSIIUCHE ... ... ..o e e e e e e

— RAMPA A GCCES: . ... i e e e e e
— FIrma UNITALTT: ..ot
Emblema respecta legislatia da [ nu O

— Suprafata totald: ...

— Facilitati: apa potabild O curent electric O ncalzire O

— Compartimentare:

— oficind@: — suprafata: ...

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

— sistem de asigurare a conditiilor de clima: dad nu O

— receptura/laborator/spalator: declaratie da 0 nu O suprafata:

— depozit — suprafata: ........ccoceeiiii

— spatiul alocat activitatii online: suprafata:

— zone distincte si inscriptionate pentru: O medicamente [0 medicamente cu regim special O
medicamente termolabile [0 medicamente expirate [1 medicamente colectate [1 medicamente homeopate
O medicamente veterinare

[ alte produse prevazute in obiectul de activitate din lege

— sistem de asigurare a conditiilor de clima: dad nu O

— sistem de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate da 0  nu O

Certificat de etalonareda 0 nu O

Evidente scrisedal nu

el 8 L 1 S

S LU | 0T = 111 €= SRRSO

VL5 11 S

—cameradegardadald nul

— Legaturi functionale: O intre toate incaperile

O depozit/recepturad/spatiu online — spatii care nu sunt de trecere

DOTARI, ECHIPAMENTE:

— Mobilier specific: O oficina O receptura/laborator [ depozit O spatiu online O birou O vestiar
— Ustensile, vesela: O Da O Nu

— Aparatura: frigider/vitrina frigorifica O distilator OJ aparatura pentru cantarit CI

— Sistem de preparare a apei distilate: .......................

— Sistem de control pentru temperatura, umiditate in depozit/oficind/spatiu online: dad nu O
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— frigider/vitrina frigorificd da 0 nu O

— Sistem de securitate: ...
DOCUMENTE: certificate de conformitate pentru aparatura din dotare [
literatura de specialitate [J

ALTE PROBLEME IDENTIFICATE .....cciiiiiiiiieecee e

DEFICIENTE CONSTATATE IN ORGANIZAREA S| FUNCTIONAREA UNITATII FARMACEUTICE:

RECOMANDARI:

CONCLUZIE PROVIZORIE:

Consilier, Reprezentant societate,
Farmacist-sef,

CONCLUZIE DEFINITIVA:

Consilier, Director,

o Modelul nr. 23
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR S| TEHNOLOGIILOR MEDICALE

RAPORT DE INSPECTIE DE SUPRAVEGHERE

(farmacie comunitara/drogherie/farmacie cu circuit inchis/oficina comunitara rurald/oficina de circuit
inchis//farmacie si drogherie online)
DATAINSPECTIEL ..ot

TEMA INSPECTIEL:

— verificarea prezentei farmacistului/farmacistului responsabil de vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societatii informationale, pe perioada programului de lucru;

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

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

— verificarea organizarii si dotarii spatiului unitatii farmaceutice de distributie cu amanuntul conform
prevederilor legale in vigoare;

— verificarea modului de organizare si functionare a farmaciilor si drogheriilor care au ca obiect de
activitate vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale numai a
medicamentelor OTC.

DATE ADMINISTRATIVE:

— tipul de unitate: (farmacie comunitard/drogherie/farmacie cu circuit inchis/oficind comunitara
rurald/oficina de circuit inchis/farmacie si drogherie online)

— DenumIirea SOCIELALII ......... et

s L 10 ST o = | PPt

— Adresa UNitalii INSPECIATE: ... .. i i
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— Telefon/fax/@-Malil: ........oe e
— Date privind site-ul farmaciei/drogheriei cu activitate on-line: .................c.cooiiiiiiii

REPREZENTANTI Al UNITATII INSPECTATE:

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

— Farmacist responsabil de vénzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor OTC

— Reprezentant societate: ..o

REFERINTE:

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

— Ordinul ministrului sanatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica

AUTORIZATIA DE FUNCTIONARE:

Numarul: ............ dindatade ...........................

Verificarea datelor inscrise Tn autorizatie:

Conducator de UNItate: ... ... ..o e
Criteriul de Tnfiintare: demografiC: ....... ... ... e
AU e

OBIECTUL DE ACTIVITATE

Tipuri de produse detinute:

a) medicamente tipizate de:

— uz uman O
— veterinar O
— substante active |
b) medicamente preparate in farmacie:

— formule magistrale O
— formule oficinale O
— produse homeopate O
— ambalaje farmaceutice O
— produse biologice de uz uman O
c) dispozitive medicale O
d) produse cosmetice pentru ingrijire corporala O
e) suplimente alimentare O
f) plante medicinale si produse din plante O
g) produse de puencultura cu exceptia urmatoarelor
— articole de imbracaminte O

— incaltdminte 0O

— mobilier O

— carti pentru copii O

— jucarii O

— articole de papetarie O

h) alte produse prevazute de lege [.

PERSONALUL ANGAJAT:

Organigrama dald nuO

— farmacist-sef: . ..

— farmacist responsabﬂ de vanzarea SI ellberarea pr|n |ntermed|ul sometatn mformatlonale a
medicamentelor OTC ..

— farmacisti: . -

—aS|stent| defarma0|e

Formare profesmnala contlnua da o nu

PROGRAMUL UNITATII:

— programul declarat: L—V .................. S—D i

programul declarat pentru activitatea on-line: L—V .................. S—D o
LOCALUL:

— AMPIasarea/ConStrUCTIE ......... ...
CRAMPA BE BCCES: ... v veeveeesvemeeseseereessieeess et esenes et eets s ttoeees et
— FIrmM@a UNIEALIL .o
Emblema respecta legislatia da 0 nul

—Suprafata totald: ... e

— Facilitati: apa potabila O curent electric O ncalzire O

— Compartimentare:

— oficina — suprafata: .
— spatiu de confldent|alltate .......................................................................

— sistem de asigurare a conditiilor de clima: dad nu O
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— recepturd/laborator/spalator: declaratie da 0 nu O suprafata:

— depozit — suprafata: ........ccccoeeiiniiine

— spatiul alocat activitatii online — suprafata:

— zone distincte si inscriptionate pentru: O medicamente [0 medicamente cu regim special
O medicamente termolabile [0 medicamente expirate [1 medicamente colectate in vederea retragerii

O medicamente homeopate [1 medicamente veterinare

1 alte produse prevazute in obiectul de activitate din lege

— sistem de asigurare a conditiilor de clima: dad nu

— sistem de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate da O nu

Certificat de etalonare daOd nulO

Evidente scrise  dal nu

— DIFOU e

e L8| S JEST= 1 411 E= | USRI

— VESHIAN: o

—cameradegardda dald nulO

— Legaturi functionale: O intre toate incaperile

O depozit/receptura/spatiu online — spatii care nu sunt de trecere

DOTARI, ECHIPAMENTE:

— Mobilier specific: O oficina O receptura/laborator [ depozit [ spatiu online [ birou
O vestiar

— Ustensile, vesela: O da Onu

— Aparatura: frigider/vitrina frigorifica O distilator 0 aparatura pentru cantarit (I

— Sistem de preparare a apei distilate: ..o

— Sistem de control pentru temperatura, umiditate in — depozit/oficina/spatiu online: da &0 nu O

— frigider/vitrina frigorificd da O nu O

— Sistem de SeCUITate: ... ..o

DOCUMENTE: certificate de conformitate pentru aparatura din dotare [

literatura de specialitate [

ALTE PROBLEME IDENTIFICATE ..iuitiiuitiiii ettt e s e s e s s s e s s e s b s e s s e s s e s a s e s e eaas

CONCLUZIE PROVIZORIE:

Consilier, Reprezentant societate,
Farmacist-gef,

CONCLUZIE DEFINITIVA:

Consilier, Director,
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