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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE 

ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE 

MINISTERUL SANATATII 

ORD IN 

pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea 

,i functionarea unitatilor farmaceutice*) 

V azand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului 9i a 
dispozitivelor medicale nr. S.P. 4.043 din 25.03.2019, 0

avand in vedere prevederile art. 8 alin. (2) din Legea farmaciei nr. 26@�08, 
republicata, cu modificarile 9i completarile ulterioare, .. �

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2�qprivind 
organizarea 9i functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile 9��ompletarile 
ulterioare, Q"Y 

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin: i;' 
Art. 1. -Se aproba Normele privind infiintarea, organi�a 9i functionarea 

unitatilor farmaceutice, prevazute in anexa care face parte · 9granta din prezentul 
ordin. & 

Art. 2. - Ministerul Sanatatii, prin Directia p�'ca medicamentului 9i a 
dispozitivelor medicale, Agentia Nationala a Medicamantului si a Dispozitivelor 

' , 
. 

, 

Medicale, Colegiul Farmaci9tilor din Romania �.rectiile de sanatate publica 
judetene 9i a municipiului Bucure9ti vor duce la ��plinire prevederile prezentului 
ordin. 0 

Art. 3. -(1) Prezentul ordin intra in �are in 15 zile de la publicarea in 
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I. 0 

(2) Dosarele depuse inainte de i,;,c.i;area in vigoare a prezentului ordin se
solu\ioneaza potrivit legislatiei in vigo& 'A la data depunerii. 

Art. 4. -Art. 1 lit. b), g) 9i i}Aart. 2 alin. (10), art. 12, 13, art. 31-40 din 
anexa la prezentul ordin transpunl�pozi\iile art. 1 pct. 20 din Directiva 2011/62/UE 
a Parlamentului European 9i��onsiliului din 8 iunie 2011 de modificare a
Directivei 2001/83/CE de 'trstituire a unui cod comunitar cu privire la 
medicamentele de uz ?n in ceea ce prive9te prevenirea patrunderii 
medicamentelor falsificat01n lan\ul legal de aprovizionare, publicata in Jurnalul 
Oficial al Uniunii Euro�e (JOUE), seria L, nr. 174 din 1 iulie 2011.

Art. 5. - La d<i'£;l intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul 
ministrului sanatatl!_�r. 962/2009 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, 
organizarea 9i fu�tfonarea farmaciilor 9i drogheriilor, publicat in Monitorul Oficial 
al Romaniei, �jtea I, nr. 538 din 3 august 2009, cu modificarile ulterioare.

Art. 6.�i"rezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I. 

Ministrul sanatatii, 
Sorina Pintea 

Bucuresti, 25 martie 2019. 
' 

Nr. 444. 

*) Ordinul nr. 444/2019 a fast publicat 'fn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 270 din 

9 aprilie 2019 �i este reprodus �i 'fn acest numar bis. 
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ANEXA 

NORME 

privind Tnfiintarea, organizarea §i funcUonarea unitatilor farmaceutice 

CAPITOLUL I Definitii 

ART. 1- In Tntelesul prezentelor norme, termenii §i notiunile folositeC,:u urmatoarele
semnificatii: � 

--� 
a) distributie en detail de medicamente - activitati de procurare, detine ·e:'vanzare §i eliberare
de medicamente catre public, realizate numai Tn farmacii comu ,itare, oficine locale de 
distributie §i drogherii; �O

b) comeftul electronic cu medicamente - activitatea econo �ca prin intermediul careIa
unitatea farmaceutica online ofera spre vanzare �i eliberare -t-eJdicamente de uz uman catre 
pacienti prin intermediul serviciilor societatii informationale;

�
qj

c) tehnici de vanzare cu autoservire - vanzarea med·&fmentelor aflate Tn Nomenclatorul
medicamentelor pentru uz uman catre pacient fara consI ierea farmacistului sau asistentului 
medical de farmacie. Se considera tehnica de vanze � cu autoservire inclusiv vanzarea prin 
intermediului aparatelor de tip automat; � 
d) deficienta - orice abatere de la prevederile leg�e la prezentele norme �i/sau de la regulile
de buna practica farmaceutica constatate de 0 · Lre personalul Tmputernicit din cadrul directiilor 
de sanatate publica jude\ene �i a munici €t-iui Bucure�ti, din cadrul Agentiei Nationale a 
Medicamentului �i Dispozitivelor Medicale �i din cadrul Ministerului Sanatatii, conform 
atributiilor proprii, Tn timpul unei inspectr care este mentionata Tn raportul de inspectie; 

e) farmacie comunitara - unitatea 'i'�maceutica de interes public ce asigura asistenta 
farmaceutica Tn ambulatoriu a pop@itiei, prin vanzarea �i eliberarea de medicamente §i alte 
produse prevazute la art. 2 a1Jb_'1r (1) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu 
modificarile �i completarile ulterioare, denumita Tn continuare lege, precum §i prin furnizarea 
de servicii farmaceutice, Tn s�'pul realizarii corecte a tratamentelor cu medicamente sau cu 
alte prod use de sanatate �) .,_/ promovarii unui mod de viata sanatos; 

"Y 

f) oficina locala de di t
1rlutie - punct de lucru Tnfiintat de catre o farmacie comunitara, 

coordonata de catre iaasta §i care este siituata Tntr-o localitate din mediul rural unde nu 
exista farmacie, inclus v Tn satele arondate ora§elor sau Tn statiunile de pe litoral, caz Tn care 
poate functiona doar pe perioada sezonului estival; 

g) farmacie online - unitatea farmaceutica autorizata sa vanda �i sa elibereze prin intermediul
serviciilor societatii informationale numai medicamente acordate fara prescriptie medicala cu 
autorizatie de punere pe piata conform legislatiei Tn vigoare. Aceasta functioneaza Tn baza 
Tnscrierii unei mentiuni pe autorizatia de func\ionare a farmaciilor comunitare Tnfiintate 
conform Legii farmaciei nr.266/2008, republicata, cu modificarile �i completarile ulterioare. 
Este interzisa eliberarea �i vanzarea medicamentelor acordate pe baza de prescrip\ie 
medicala prin intermediul serviciilor societatii informa\ionale; 

h) drogherie - unitatea farmaceutica ce asigura asistenta farmaceutica Tn ambulatoriu a
populatiei numai cu medicamente care se pot elibera fara prescriptie medicala §i cu alte 
produse prevazute la art. 2 alin. (1) lit. e) din Legea nr. 266/2008, republicata, cu modificarile 

3 
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�i completarile ulterioare, cu exceptia produselor homeopate ce se elibereaza pe baza de 
prescriptie medicala; 

i) drogherie online - unitatea farmaceutica autorizata sa vanda �i sa elibereze prin intermediul
serviciilor societatii informationale numai medicamente acordate fara prescriptie medicala cu
autorizatie de punere pe piata conform legislatiei Tn vigoare. Aceasta functioneaza Tn baza
Tnscrierii unei mentiuni pe autorizatia de functionare a drogheriilor Tnfiintate conform Legii
farmaciei nr.266/2008, republicata, cu modificarile �i completarile ulterioare. Este interzisa
eliberarea �i vanzarea medicamentelor acordate pe baza de prescrip :({1 medicala prin
intermediul serviciilor societatii informationale;

� � 
j) farmacie cu circuit Tnchis - unitatea farmaceutica ce asigura asistentaYcu medicamente de
uz uman �i dispozitive medicale, aflate Tn gestiunea unitatii farm �ceutice, pentru bolnavii
internati Tn unitati sanitare, Tn unitati medicale aflate Tn structura mil'( ,:sterelor cu retea sanitara
proprie, pentru serviciul de ambulanta, precum §i pentru ambu oriu Tn cadrul programelor
nationale de sanatate §i ambulatoriul unitatilor medicale afla �n structura ministerelor cu
retea sanitara proprie, conform legislatiei Tn viigoare; l>JO 
k) farmacist - persoana care detine titluri oficiale de f71iificare �i care este membru al
Colegiului Farmaci�tilor din Romania, avand drept de lib , practica;

I) farmacist-§ef - persoana ce detine titluri oficial -- e calificare �i care este membru al
Colegiului Farmaci�tilor din Romania, avand dreg1: de libera practica, care organizeaza §i
coordoneaza activitatea profesionala §i tehnica unitatii farmaceutice §i o reprezinta Tn
relatiile cu Ministerul Sanatatii §i cu alte in0lt£utii §i asociatii profesionale, iar Tn cazul 
farmaciilor cu circuit Tnchis, reprezinta unitat -� farmaceutica �i Tn relatiile cu celelalte sectii, 
compartimente 9i departamente ale unitatii � .nitare in care i9i desfa9oara activitatea; 

m) farmacist responsabil de vanzarea -?i eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor car �e acorda fara prescriptie medicala - persoana ce
detine titluri oficiale de calificare �i r - este membru al Colegiului Farmaci�tilor din Romania,
avand drept de libera practica, cttributii Tn desfa�urarea activitatii de comert electronic cu 
medicamente; 0 
n) asistent medical de farmaw - persoana care detine titluri oficiale de calificare de asistent
medical de farmacie, prev�-c 1e de OUG nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent
medical generalist, a p�esiei de moa§a §i a profesiei de asistent medical, precum §i
organizarea �i functiona�1a Ordinului Asistentilor Medicali Generali§ti, Moa§elor §i Asistentilor
Medicali din RomaniaQ;l.J modificarile �i completarile ulterioare;

o) asistent medical de farmacie �ef - asistentul medical de farmacie care organizeaza §i
coordoneaza activitatea profesionala a drogheriei §i o reprezinta Tn relatiile cu Ministerul
Sanatatii §i cu alte institutii §i asociatii profesionale;

p) personal Tmputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica judetene �i a municipiului
Bucure�ti - personalul din cadrul Departametului de supraveghere Tn sanatate publica care
are calitatea de a efectua inspectiile in vederea autorizarii unitatilor farmaceutice, conform
legii;

q) personal Tmputernicit de Ministerul Sanatatii - personalul care are calitatea de a efectua
inspectiile de control Tn cazurile prevazute la art. 31, alin. (2) �i alin. (4) din lege;
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r) produse de puericultura - produsele destinate asigurarii cre§terii §i dezvoltarii normale a
copilului, incadrate la produse de puericultura, precum: biberoane, suzete, sterilizatoare,
tetine, carucioare, lapte praf, etc, exceptand articolele de imbracaminte, incaltaminte,
mobilier, carti pentru copii, jucarii, articole de papetarie.

CAPITOLUL II Prevederi generate privind infiintarea §i functionarea unitatilor 
farmaceutice 

(J(/J 1. Prevederi generale privind autorizatia de functionare � 
.. � 

ART. 2 - (1) Asistenta farmaceutica a populatiei se poate realiza pri1�mrmacii comunitare, 
inclusiv prin activitatea de vanzare �i eliberare prin intermediul serviciilor societatii 
informationale a medicamentelor care se acorda fara prescriptie ,�icala, oficine locale de 
distributie, farmacii cu circuit inchis in structura carora pot fi vrganizate spatii distincte 
destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau ,� vilioanelor aflate la adrese 
diferite fata de unitatea sanitara sau spatii distincte de�tinate �berarii medicamentelor pentru 
ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, r:.ri;ate la aceea§i adresa sau la o 
adresa diferita, drogherii inclusiv prin activitatea de va . .iare �i eliberare prin intermediul 
serviciilor societatii informationale a medicamentelor care c: ... acorda fara prescriptie medicala. 
(2) Farmaciile comunitare �i drogheriile pot funGtiona numai in baza autorizatiei de
functionare emise de Ministerul Sanatatii conform art.,..., §i art. 24 din lege, in conformitate cu
prezentele norme, potrivit modelelelor nr. 1 �i 3 pr x,�zute in anexa care face parte integranta
din prezentele norme.
(3) Farmaciile cu circuit inchis pot functiona nu .• ai in baza autorizatiei de functionare emise
de Ministerul Sanatatii conform prevederilo rezentelor norme, potrivit modelulului nr. 2
prevazut in anexa care face parte integrant"'v 1n prezentele norme.
(4) Farmaciile comunitare detin §i elibereaza numai medicamentele §i produsele prevazute la
art. 2 alin. (1) din lege, autorizate de 1 ere pe piata §i achizitionate conform legislatiei in
v1goare. 'b
(5) in farmaciile comunitare §i d� herii este interzisa utilizarea tehnicii de vanzare cu
autoservire pentru medicamentele m uz uman sau veterinar.
(6) Asistenta cu medicamente dif,z uman �i dispozitive medicale poate fi asigurata, in cazul
pavilioanelor sau sectiilor afla� la adrese diferite fata de unitatea sanitara, de o farmacie cu 
circuit inchis aflata la aceea�· . etresa cu sectiile sau pavilioanele pe care le deserve�te. 
(7) Eliberarea medicamEarH

.,
.; or pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de

sanatate se poate realiz intr-o farmacie cu circuit inchis destinata acestui tip de activitate.
(8) Unitatile sanitare m�.:i-pavilionare sau cu sectii aflate la adrese diferite fata de unitatea
sanitara i�i pot orga�, daca nu au deja farmacie cu circuit inchis in locatia respectiva, 
spatii distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor, 
aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara, activitatea acestora fiind coordonata de 

I 

farmacia cu circuit inchis a unitatii sanitare. ' 
(9) Unitatile sanitare cu paturi i�i organizeaza, daca nu au deja farmacie cu circuit inchis
destinata acestei activitati, spatii distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru
ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceea§i adresa sau la o
adresa diferita, activitatea acestora fiind coordonata de farmacia cu circuit inchis a unitatii' 
sanitare.
(10) Oficinele locale de distributie, farmaciile �i drogheriile online, precum �i spatiile distincte
destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor, aflate la adrese
diferite fata de unitatea sanitara, spatii distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru
ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceea§i adresa sau la o
adresa diferita se organizeaza �i functioneaza numai in baza mentiunii specifice inscrise pe

5 
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anexe la autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice Tn structura careia functioneaza si 
' ' ' ' ' 

care Ti coordoneaza activitatea. 

ART. 3 - (1) Pentru farmaciile comunitare, autorizatia de functionare este emisa la cererea
administratorului societatii �i a farmacistului-�ef Tn baza deciziei de conformitate a spatiului cu 
destinatie de unitate farmaceutica a directorului executiv al directiei de sanatate publica 
judetene, respectiv a municipiului Bucure�U, Tnsotita de raportul de inspectie Tntocmit de 
personalul Tmputernicit din cadrul direc{iilor de sanatate publica jude{ene, respectiv a 
municipiului Bucure�ti. 0 
(2) Pentru farmaciile comunitare, Tn vederea obtinerii autorizatiei de fun� onare, solicitantii
depun la directiile de sanatate publica judetene, respectiv a _ Lfi·licipiului Bucure�ti
documentele prevazute la art. 10, alin. (2) din lege �i cererile-tip potr". it. modelelor nr. 4 �i 5
din anexa la prezentele norme. 

& (3) Pentru farmaciile comunitare Tnfiintate Tn baza criteriuluiQclemografic, se depun
documentele enumerate la alin. (2) �i documentele prevazute la � 12 alin. (1) din lege, din
care sa rezulte numarul exact de locuitori. � 
(4) Pentru farmaciile cu circuit Tnchis, autorizatia de funcb, nare este emisa la cererea 
managerului unitatii sanitare Tn structura careia va functio •� �i a farmacistului-�ef, Tn baza 
deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de nilate farmaceutica a directorului 
executiv al direc\iei de sanatate publica jude1ene, resp , :1v a municipiului Bucure�ti, Tnsotita 
de raportul de inspectie Tntocmit de personalul Tmput-P[ icit din cadrul directiilor de sanatate 
publica judetene, respectiv a municipiului Bucure�ti. -,Y 
(5) Pentru farmaciile cu circuit Tnchis , Tn ved .,. ea obtinerii autorizatiei de functionare,
solicitantii depun la directiile de sanatate publica s detene, respectiv a municipiului Bucure�ti
urmatoarele documente Tn format electronic: 0 a) Cereri-tip, potrivit modelelor nr. 4 �i 5 din ak?xa la prezentele norme;
b) Contractul de munca pentru o norrnf'intreaga, pe perioada nedeterminata pentru
farmacistul-�ef al unitatii, numit cu resp ctarea prevederilor legale Tn vigoare sau, Tn cazul
neocuparii postului prin concurs, se apli<: prevederile art. 26 din 0rdinul ministrului sanatatii
nr. 869/2015, certificatul de membru��I Colegiului Farmaci§tilor din Romania �i certificatul
profesional curent emise de Colegiu t-:armaci�tilor din Romania; 
c) Documentul de aprobare/avi� e a structurii unitatii sanitare Tn care este prevazuta
furmacia; 0 
d) Autorizatia sanitara de fu ctionare a unitatii sanitare Tnsotita de anexa Tn care este
prevazuta farmacia; � e) Schita �i datele privind .. l�alul farmaciei �i amplasarea acesteia Tn incinta unitatii sanitare
Tn structura careia functiot�aza; 
f) Lista cu dotarea cu ·f ilier, ustensile §i aparatura; 
g) Documentul din c sa reiasa adresa unitatii sanitare §i, respectiv, a farmaciei (certificatul
de Tnregistrare fiscala);
h) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;
i) Fi�a de atributii a postului de farmacist, vizata de Colegiul Farmaci�tilor din Romania
pentru fiecare farmacist angajat;
(6) Pentru drogherii, autorizatia de functionare este emisa la cererea administratorului
societatii si a farmacistului-sef/asistent medical de farmacie-sef Tn baza deciziei de

' ' ' ' 

conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica a directorului executiv al
directiei de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucure�ti, Tnsotita de raportul
de inspectie Tntocmit de personalul Tmputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucure�ti.
(7) Pentru drogherii, Tn vederea obtinerii autorizatiei de functionare, solicitantii depun la
directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucure�ti documentele
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prevazute la art. 24, alin. (2) din lege �i cererile-tip potrivit modelelor nr. 4 �i 5 din anexa la 
prezentele norme. 
(8) in cazul infiintarii farmaciilor comunitare �i a drogheriilor documentele se vor depune
conform art. 10 alin. (2) �i art. 24 alin. (2) din lege. Pentru infiintarea farmaciilor cu circuit
inchis �i pentru inscrierea de mentiuni pe anexe la autorizatia de functionare, documentatia
va fi transmisa electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii, la sectiunea
corespunzatoare fiecarei directii de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucure�ti sau la sectiunea dorespunzatoare Ministerului 'Sanatatii. Tn�lazul depunerii
electronice a documentelor, acestea vor fi semnate electronic, folosi�� certificat digital 
calificat, de catre solicitant. Documentele se vor depune la sectiu,, ea corespunzatoare 
directiei de sanatate publica judetene din raza punctului de lucru supu torizarii. 
(9) Schita unitatii farmaceutice trebuie sa fie cotata astfel inca� sa reiasa suprafetele
prevazute de lege; memoriul tehnic privind localul unitatii farmac : 1 ice trebuie sa cuprinda
detalii privind amplasarea, tipul constructiei, compartimentarea, le�turile functionale, dotarea
cu mobilier, ustensile §i aparatura. Schita �i memoriul tehnic vt. 1 fi executate de o persoana
autorizata. o'li (10) Farmacistul-§ef care este §i administrator sa� asociat unic al farmaciei 
comunitare/drogheriei pentru care se solicita autorizare�yi nu are contract de munca din 
acest motiv, trebuie sa depuna: o declaratie pe propria r.a pundere ca are norma intreaga cu 
durata timpului de lucru de 8 ore in unitatea pentru �re solicita autorizarea; certificatul de 
membru al Colegiului Farmaci§tilor din Romania §·�ertificatul profesional curent emise de 
Colegiului Farmaci§tilor din Romania. 

gr. (11) Asistentul medical de farmacie-§ef, care ste §i administrator sau asociat unic al
drogheriei pentru care se solicita autorizarea f nu are contract de munca din acest motiv,
trebuie sa depuna: declaratie pe propria rasP. �ere ca are norma intreaga cu durata timpului
de lucru de 8 ore; documente care sa ate::-t dreptul de libera practica eliberate de Ordinul
Asistentilor Medicali Generali§ti, Moa§elo� §i Asistentilor Medicali din Romania.
(12) Dovada achitarii taxei prevazute la-➔ . 42 din lege se va depune odata cu documentatia
completa. Taxa va fi achitata pentru fi ,,· · re cerere depusa letric sau electronic.
(13) Autorizatiile de functionare pe.at u farmaciile comunitare, farmaciile cu circuit inchis �i
drogherii se emit de catre Ministe$.fl Sanatatii potrivit modelelor nr. 1, 2 �i 3 din anexa la
prezentele norme, vor fi semnat��electronic, folosind certificat digital calificat, �i transmise
prin email solicitantilor.
(14) Ministerul Sanatatii-Di�tia politica medicamentului �i a dispozitivelor medicale
pastreaza in arhiva un exe .� ar al autorizatiei de functionare.
(15) Autorizatiile de func+"�are emise in conformitate cu prezentele norme sunt valabile pe
perioada nedetermina - , daca se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza
autorizarii. t;J
(16) Orice modificare ulterioara a conditiilor initiale de autorizare notificata de catre detinatorul
autorizatiei de functionare va fi inregistrata pe anexe la autorizatia de functionare, transmise
electronic catre acesta.
(17) in cazul pierderii autorizatiei de functionare, Ministerul Sanatatii va emite, la cererea
detinatorului autorizatiei de functionare, un duplicat al acesteia.

' 
A 

' ' 

(18) In cazul pierderii autorizatiei de functionare, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii
in format electronic urmatoarele documente, in vederea emiterii unui duplicat:
a) Cerere-tip potrivit modelului nr. 6 din anexa la prezentele norme;
b) Dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;
c) Declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata ultima mentiune de pe
anexa la autorizatia de functionare;' ' 
d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

7 
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(19) Ministerul Sanata\ii va emite un duplicat al autoriza\iei de func\ionare in termen de 30 de
zile lucratoare de la data depunerii documenta\iei complete �i conforme. 0 copie a
duplicatului emis de Ministerul Sanata\ii se va transmite colegiului teritorial de catre solicitant.

2. Prevederi generale privind autorizarea unitatilor farmaceutice

ART. 4 - (1) Pentru toate unita\ile farmaceutice, in termen de 30 de zile lucratoare de la data 
depunerii documenta\iei in vederea infiin\arii, mutarii sau orice alta modificare a condiliilor 
ini\iale de autorizare in ceea ce prive�te spa\iul unita\ilor farmaceutice, pers ,11u1 imputernicit 
din cadrul direc\iilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiulll: ucure�ti verifica 
daca aceasta este completa �i conforma, dispune efectuarea inspectiei,, �fectueaza inspec\ia 
in vederea autorizarii, mutarii sau orice alta modificare a conditiilor i ·.�le de autorizare in 

' ' 

ceea ce prive�te spa\iul unita\ilor farmaceutice �i transmite Minister;ului Sanata\ii decizia de 
conformitate a spatiului cu destina\ie de unitate farmaceutica,oaportul de inspectie �i 
documenta\ia completa. e/ (2) Daca documentatia depusa de solicitant nu este completl�sau conforma, acesta va fi
notificat §i va avea la dispozitie 15 zile lucratoare, din mo . -ntul emiterii notificarii, pentru
completarea dosarului. Tn cazul in care dosarul nu va i?jcompletat in acest interval cu
documentatia solicitata, acesta se claseaza. lntervalulqjB timp prevazut la alin. (1) se 
suspenda pe perioada completarii dosarului de catre soli(Uant. 
(3) Decizia de conformitate sau neconformitate � spatiului cu destinatie de unitate
farmaceutica se emite de catre directorul executiv al "1rectiilor de sanatate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucure§ti, pe baza r?§Drtului de inspectie intocmit de catre 
personalul imputernicit din cadrul directiilor - . sanatate publica judetene, respectiv a 
municipiului Bucure§ti. 
(4) Tn cazul unei decizii de conformitate a spa:1,a ui insotita de un raport de inspec\ie favorabil,
Ministerul Sanatatii va emite autorizatia d� . nctionare Tn termen de 30 de zile lucratoare de

' ' ' 

la primirea documentatiei. 0 copie a a Jtorizatiei de functionare va fi transmisa de catre
detinatorul acesteia colegiului farmaci§t�o judetean, respectiv al municipiului Bucure§ti.
(5) Tn cazul unei decizii de neconfo �µ itate a spatiului, insotita de un raport de inspectie
nefavorabil, inspectia se reprograrP raza de catre directiile de sanatate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucure§ti Ci; singura data, in termen de 30 de zile lucratoare de la
data comunicarii de catre solici , ·1t a remedierii deficientelor. Autorizatia de functionare se
elibereaza numai in urma rem dierii tuturor deficientelor constatate.
(6) Tn cazul constatarii ner(ijTiedierii acestora in termen de 30 de zile lucratoare de la
comunicarea deciziei de -&�conformitate, prin lipsa cererii de reprogramare a inspectiei, 
directorul executiv al dire°" ·ei de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucure§ti 
va emite o decizie de c��are a dosarului. 
(7) Tn situatia unei r. .1 spec\ii in urma careia se emite tot o decizie de neconformitate a
spatiului pe baza unui raport de inspec{ie nefavorabil, directorul executiv al directiei de 
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucure§ti va emite o decizie de clasare a 
dosarului. 

ART. 5 - (1) lnspectia in vederea infiintarii, mutarii sau orice alta modificare a condi\iilor 
ini\iale de autorizare Tn ceea ce prive�te spa\iul unita\ilor farmaceutice se finalizeaza cu 
Raportul de verificare a conformita\ii spa\iului unita\ilor farmaceutice, intocmit de personalul 
imputernicit din cadrul direc{iilor de sanatate publica jude\ene, respectiv a municipiului 
Bucure�ti in doua exemplare, dintre care unul se transmite solicitantului. 
(2) Directorul executiv al direc\iei de sanatate publica jude\ene, respectiv a municipiului
Bucure�ti emite, in baza Raportului de verificare a conformita\ii spa\iului unita\ilor
farmaceutice, o decizie de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destina\ie de unitate
farmaceutica.
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(3) Raportul de verificare a conformita\ii spa\iului unita\ilor farmaceutice este elaborat de catre
Ministerul Sanata\ii potrivit modelului nr. 7 din anexa la prezentele norme.

3. Prevederi generale privind organizarea fi functionarea unitatilor farmaceutice

ART. 6 - (1) Este permis transferul de medicamente �i alte produse aflate in gestiunea 
unitatilor farmaceutice intre: 

a) Punctele de lucru ale aceleia�i societati comerciale;
b) Farmacia comunitara �i oficina locala de distribu\ie inscrisa p(?autoriza\ia de

functionare a acesteia; � 
c) Farmacia cu circuit Tnchis �i spatiile distincte destinate asigu;rarii asisten\ei cu

medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unita\ilor sanitart\;in structura carora
functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sa itara �i/sau a spatiilor
distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatw,iu Tn cadrul programelor
nationale de sanatate pe care le coordoneaza �i/sau aJ,1-maciilor cu circuit Tnchis
§lflate Tn structura aceleia�i unitati sanitare; � d) lntre doua societati comerciale Tn situatia schimbar':�etinatorului de autorizatie -
persoana juridica in conditiile descrise la art. 7, alin. � �i (4) din prezentele norme; 

e) lntre doua unitati sanitare cu paturi Tn conformita� cu prevederile HG nr. 841 /1995
privind procedurile de transmitere fara plata §i d valorificare a bunurilor apartinand 
institutiilor publice cu modificarile �i completaril�Jlterioare. 

� 
(2) Transportul medicamentelor transferate in con.;. )ile alin. (1) se va face in containere ce
protejeaza calitatea �i integritatea produselor, in ·� icul dotat cu echipamente de asigurare �i
monitorizare a conditiilor de temperatura �i va n msotit de un Aviz de transfer in care se vor
reg�si toate elemente necesare identificarii piJttuselor transferate.
(3) In mijlocul de transport prevazut la alin.1;?J va exista un registru in care se vor consemna:
data transportului, numele persoanei care efectueaza transportul, Tnregistrarile de
temperatura initiala �i la destinatie, dts. aia preconizata a transportului �i durata efectiva a
transportului de medicamente transfe�� in conditiile alin. (1 ). 
(4) Daca Tn timpul transportului me - r;amentelor transferate Tn conditiile alin. (1) se constata
deficiente ce pot influenta negativ �litatea produselor transportate, acestea vor fi raportate �i 
se vor lua masuri adecvate, i , siv retragerea acestora; constatarea se face pe baza 
Tnregistrarilor din registrul pre�zut la alin. (3), de catre personalul prevazut la art. 23 alin. (6) 
lit. c) �i al in. (7) lit. b) . 'ii(5) Pentru medicamentele 'siupefiante �i psihotrope, transportul se va face Tn containere
sigilate, cu respectarea pr,e�ederilor legale Tn vigoare.

rt) 
4. Modificarea condlii' or initiale de autorizare

> • 

ART. 7 - (1) Orice modificare ulterioara a conditiilor care au stat la baza eliberarii autorizatiei 
de functionare a unei unitati farmaceutice se notifica la Ministerul Sanatatii - Directia politica 
medicamentului �i a dispozitivelor medicale Tn termen de 5 zile lucratoare de la data 
modificarii. 
(2) La schimbarea detinatorului de autorizatie - persoana juridica, la aceea�i adresa,
solicitantul depune la Ministerul Sanatatii, pentru Tnscrierea mentiunii pe anexa la autorizatia
de functionare, urmatoarele documente Tn format electronic:
a) Cerere-tip potrivit modelulului nr. 8 din anexa la prezentele norme;
b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii Tn cazul pierderii
autorizatiei;

I 

c) Cerificat de Tnregistrare mentiuni privind Tnregistrarea punctului de lucru al societatii
cumparatoare, eliberat de ONRC;

9 
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d) Certificat constatator cu adresa exacta al punctului de lucru al societa\ii cumparatoare,
eliberat de ONRC;
e) Documente specifice:

I. Schimbare de\inator de autorizatie - persoana juridica prin adjudecare:
1. Act de adjudecare sau Proces verbal de adjudecare incheiat intre

administratorul judiciar, reprezentantul societa\ii vanzatoare �1
adjudecatar;

2. Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea actului de
adjudecare sau a procesului verbal de adjudecare deu@atre societatea
vanzatoare; � 

3. Certificat de inregistrare men\iuni privind inre�crarea actului de
adjudecare sau a procesului verbal de adjudec� de catre societatea
cumparatoare;

� 4. Certificat constatator extins al societatii vanz;- "oare din care sa reiasa
radierea punctului de lucru cu activitate, car�fl racut obiectul vanzarii.

II. Schimbare de\inator de autoriza\ie - persoana juriCFea prin absorb\ie:
1. Hotarare AGA �i Decizia societa\ii 18 iind absorb\ia, publicate in

Monitorul Oficial, partea a IV-a; II)
2. Certificat de inregistrare men\iuni �re inregistreaza fuziunea prin

absorbtie intre societatea absorbant' i societatea absorbita;
' 

3. Certificat de inregistrare men\iu i privind radierea punctului de lucru
absorbit; � 

4. Dovada publicarii proiectuluiJe fuziune prin absorb\ie in Monitorul
Oficial, partea a IV-a.

� 111. Schimbare de\inator de autorizati ;, - persoana juridica prin vanzare-cumparare:
1. Contract de vanzare-cum�rare privind fondul de comert, autentificat;
2. Certificat de inregistra mentiuni privind inregistrarea contractului de

vanzare-cumparare, eliberat de ONRC societa\ii vanzatoare;
3. Certificat de inreg;� rare mentiuni privind inregistrarea contractului de

vanzare-cumpara �, eliberat de ONRC societa\ii cumparatoare;
4. Certificat de in,.·0 1strare men\iuni privind radierea punctului de lucru al

societa\ii van�l!oare, eliberat de ONRC sau dovada radierii activita\ii de
farmacie. 0

IV. Schimbare de\in vtor de autorizatie - persoana juridica prin divizare:
1. Dovada rij:r61icarii Proiectului de divizare in Monitorul Oficial;
2. Certif�de inregistrare men\iuni, eliberat de ONRC, in. conformitate cu

Rez � \ia care inregistreaza divizarea societatii ca societate divizata �i a
so ·�atii nou create, in conformitate cu Proiectul de divizare, publicat in

nitorul Oficial. 
f) Declaratie pe proprie raspundere a administratorului societatii vanzatoare cu privire la
existenta sau inexistenta unor litigii care implica autorizatia de func{ionare privind societatea
vanzatoare;
g) Documentul care atesta dreptul de folosinta asupra spa{iului cu destina{ie de unitate
farmaceutica;
h) Declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata ultima mentiune de pe
anexa la autorizatia de functionare;

' ' 

i) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala, pentru o norma
intreaga cu durata timpului de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-�ef, inregistrat pe numele
noului titular de autorizaUe;
j) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;
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k) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;
(3) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen
de 30 de zile lucratoare de la data depunerii documentatiei complete �i conforme. Pentru
eliberarea acesteia nu este necesara inspectia.
(4) La schimbarea detinatorului de autorizatie - persoana juridica �i mutarea sediului social
cu activitate sau a punctului de lucru la o noua adresa, solicitantul depune la DSP
urmatoarele documente in format electronic: u(/Ja) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 8, nr. 10 �i nr. 11 din anexa la prezent� norme;
b) Autorizatia de function are sau duplicatul emis de Ministerul Sanata·N in cazul pierderii
autorizatiei; "v

'Y 

c) Cerificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea punctul i de lucru al societatii
cumparatoare, eliberat de ONRC;
d) Certificat constatator cu adresa exacta al punctului de lucru� societatii cumparatoare,
eliberat de ONRC; � 
e) Documente specifice: 01/i I. Schimbare detinator de autorizatie - persoana iridica prin adjudecare:

1. Act de adjudecare sau Proces ver.o I de adjudecare incheiat intre
administratorul judiciar, repreze .. ntul societatii vanzatoare �1

adjudecatar; � 2. Certificat de inregistrare me rrluni privind inregistrarea actului de
adjudecare sau a procesului ;.- rbal de adjudecare de catre societatea 
vanzatoare; R 

3. Certificat de inregistrare �nentiuni privind inregistrarea actului de
adjudecare sau a proce��Jt ui verbal de adjudecare de catre societatea
cumparatoare; � 4. Certificat constatator extins al societatii vanzatoare din care sa reiasa
radierea punctului 9 ucru cu activitate, care a facut obiectul vanzarii.

11. Schimbare detinator de ff. �orizatie - persoana juridica prin absorbtie:
1. Hotarare AG 71 Decizia societatii privind absorbtia, publicate in

Monitorul Ofif, partea a IV-a;
2. Certificat dfl) mregistrare mentiuni care inregistreaza fuziunea prin

absorbtie A tre societatea absorbanta si societatea absorbita;
' '

3. Certifica e inregistrare mentiuni privind radierea punctului de lucru
absorbi�

4. Dovarl� publicarii proiectului de fuziune prin absorbtie in Monitorul
Ofif} I, partea a IV-a. 

Ill. Schimb' � detinator de autorizatie - persoana juridica prin vanzare-cumparare: 
1. Contract de vanzare-cumparare privind fondul de comert, autentificat;
2. Certificat de inregistrare men{iuni privind inregistrarea contractului de

vanzare-cumparare, eliberat de ONRC societatii vanzatoare;
3. Certificat de inregistrare men{iuni privind inregistrarea contractului de

vanzare-cumparare, eliberat de ONRC societatii cumparatoare;
4. Certificat de inregistrare mentiuni privind radierea punctului de lucru al

societatii vanzatoare, eliberat de ONRC sau dovada radierii activitatii de
' '

farmacie.
IV. Schimbare detinator de autorizatie - persoana juridica prin divizare:

1. Dovada publicarii Proiectului de divizare in Monitorul Oficial;
2. Certificat de inregistrare men{iuni, eliberat de ONRC, in conformitate cu

Rezolutia care inregistreaza divizarea societatii ca societate divizata �i a

11 
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societatii nou create, in conformitate cu Proiectul de divizare, publicat in 
Monitorul Oficial. 

f) Declara\ie pe proprie raspundere a administratorului societa\ii vanzatoare cu privire la
existenta sau inexistenta unor litigii care implica autoriza\ia de func\ionare, privind societatea
vanzatoare;
g) Documentul care atesta dreptul de folosinta asupra spa\iului cu destinatie de unitate
farmaceutica;
h) Schita spatiului;
i) Memoriul tehnic;
j) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma libeJcI , pentru o norma
intreaga cu durata timpului de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-�ef,�-registrat pe numele 
noului titular de autorizatie; 
k) Dovada achitarii taxei prevazute de lege; o'Y I) Dovada incadrarii in prevederile art. 20 din liege; ':Y 
m) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor ding�omania, filiala teritoriala
corespunzatoare jude\ului in care unitatea farmaceutica i�i de�a�oara activitatea a notificarii 
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme. 

qj (5) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la &
1•torizatia de func\ionare in termen

de 30 de zile lucratoare de la data primirii deciziei de cofil{ rmitate a spatiului cu destina\ie de
unitate farmaceutica, insotita de raportul de inspectie si e documentatie. Pentru inscrierea
men\iunii este necesara inspectia. °'Y

"'Y 

(6) La schimbarea detinatorului de autorizatie � conducator de unitate farmaceutica
solicitantul depune la Ministerul Sanata\ii, pentru 't� scrierea mentiunii pe anexa la autorizatia
de functionare, urmatoarele documente in form-- t lectronic:
a) Cererea persoanei care solicita numired in functia de conducator de unitate potrivit
modelului nr. 12 din anexa la prezentele norn .:,;
b) Comunicarea in scris a fostului titular�prin care anunta ca nu mai detine functia de
conducator de unitate, cu precizarea .datei de la care nu mai ocupa aceasta functie, cu
excep\ia situa\iei decesului conducato�t; i de unitate farmaceutica;
c) Autorizatia de functionare sau l5'� icatul emis de Ministerul Sanata\ii in cazul pierderii
autoriza\iei; CJ
d) Hotararea/decizia conducerii oJcietatii comerciale/ unita\ii sanitare referitoare la aceasta
schimbare, datata §i inregistratg, cu mentionarea datei de la care aceasta i§i produce
efectele; ,(J

e) Extras REVISAL sau a 1; tocument edificator din care sa reiasa modificarea incadrarii
pentru fostul conducator de nitate;
f) Certificat de membru �: Colegiului Farmaci�tilor din Romania pentru noul farmacist-�ef sau
Certificat de membrJ:4,flleliberat de Ordinul Asistentilor Medicali Generali§ti, Moa§elor §i
Asistentilor Medicali din Romania pentru asistentul medical de farmacie-�ef;
g) Certificat profesional curent emis de Colegiul Farmaci�tilor din Romania pentru noul
farmacist-sef;

'

h) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala pentru o norma
intreaga pentru conducatorul de unitate farmaceutica; in cazul farmaciilor cu circuit inchis,
contractul de munca pentru o norma intreaga, pe perioada nedeterminata pentru farmacistul
§ef al unitatii sau, in cazul neocuparii postului prin concurs, se aplica prevederile art. 26 din
OMS nr.869/2015 pentru aprobarea metodologiilor privind organizarea §i desfa§urarea
concursurilor de ocupare a posturilor de medic, medic dentist, farmacist, biolog, biochimist §i
chimist din unitatile sanitare publice, precum �i a functiilor de §ef de sectie, §ef de laborator §i
§ef de compartiment din unitatile sanitare fara paturi, respectiv a functiei de farmacist-§ef
in unitatile sanitare publice cu paturi, cu modificarile �i completarile ulterioare;
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i) Declaratie pe propria raspundere din partea persoanei care solicita numirea din care sa
reiasa ca nu mai detine functia de §ef intr-o alta unitate farmaceutica: depozit, farmacie sau
drogherie;
j) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;
k) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare jude\ului in care unitatea farmaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.
(7) Ministerul Sanata\ii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen
de 30 de zile lucratoare de la data depunerii documentatiei complete �i c

0
r?forme. Pentru

insc!ierea acesteia nu este necesara inspectia. � 
(8) In cazul decesului conducatorului unitati:i farmaceutice, document� se vor depune la
minister in termen de 5 zile de la data decesului. � 
(9) Pentru mutarea sediului unei unitati farmaceutice solicitantul depune la directiile de
sanatate publica jude\ene, respectiv a municipiului Bucure�ti, pentr inscrierea men\iunii pe 
anexa la autorizatia de funcUonare, urmatoarele documente in for,. at electronic: 
a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 10 �i nr. 11 din anexa la pre-t1,ntele norme;
b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministe · I Sanatatii in cazul pierderii
autorizatiei; � 
c) Certificat constatator actualizat cu noua adresa a punct� i de lucru;
d) Documentul care atesta dreptul de folosinta asup B spatiului cu destinatie de unitate
farmaceutica; � e) Schita spatiului; � 
f) Memoriul tehnic privind noul spa\iu al unitatii farnrlceutice;
g) Dovada incadrarii in prevederile art. 20 din leg�
h) Dovada transmiterii catre Colegiul F:c ,maci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea fan aceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezent-�I� norme.
i) Dovada achitarii taxei prevazute de leg�.

(10) Ministerul Sanatatii va inscrie r'@ ntiunea pe anexa la autoriza\ia de functionare in
termen de 30 de zile lucratoare de data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu
destina\ie de unitate farmaceutica, · nsotita de raportul de inspectie �i de documenta\ie.
Pentru inscrierea mentiunii este ne 2sara inspectia.
(11) Pana la inscrierea menti · r'i cu adresa noului sediu pe anexa la autorizatia de
functionare a unitatii farmaceu ice, aceasta functioneaza la vechea adresa.
(12) Unitatea farmaceutica,zpoate incepe sa func\ioneze la noua adresa numai dupa
inscrierea mentiunii pe an -$-J la autorizatia de func\ionare. 0 copie a anexei la autorizatia de
functionare cu noua merlfil ne inscrisa va fi transmisa colegiului teritorial de catre detinatorul
autorizatiei de function l�. 

' ' 

(13) Pentru orice alte odificare a spatiului unita{ii farmaceutice autorizate solicitantii depun
la directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucure�ti, pentru inscrierea
mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare, urmatoarele documente in format electronic:
a) Cererile tip potrivit modelelor nr.13 �i nr. 14 din anexa la prezentele norme;
b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii
autorizatiei;

' 

c) Documentul care atesta dreptul de folosinta asupra spatiului cu destina\ie farmaceutica;
d) Schi{a spatiului anterior modificarilor aduse;
e) Schita spa{iului dupa ce au fast operate modificari
f) Memoriul tehnic;
g) Dovada achitarii taxei prevazute de lege;
h) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.

13 
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(14) Ministerul Sanatatii va Tnscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare Tn termen
de 30 de zile lucratoare de la data primirii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceutica, Tnsotita de raportul de inspectie �i de documentatie. Pentru Tnscrierea
mentiunii este necesara inspectia. 

5. Suspendarea voluntara a autorizatiei de func\ionare

ART. 8 - (1) Suspendarea voluntara a autorizatiei de functionare a unei unitati farmaceutice,
ca urmare a Tntreruperii activitatii Tn conformitate cu prevederile art. 21 alin.&'i) §i art. 27 alin.
(1) din lege, pe o perioada mai mare de 30 de zile, se Tnscrie ca me,2ryune pe anexa la
autorizatia de functionare, pe baza urmatoarelor documente, trans Je electronic catre
Ministerul Sanatatii: �
a) Cerere tip potrivit modelului nr. 14 din anexa la prezentele norme;� b) Cererea motivata a detinatorului autorizatiei; O 
c) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministeru �$'anatatii Tn cazul pierderii
autorizatiei; !:l 
d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege; O'li e) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor ·n Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului Tn care unitatea farmaceutica T� eJesfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme; q 
f) Extras REVISAL sau alt document edificator din�are sa reiasa modificarea Tncadrarii
farmacistului-�ef sau a asistentului medical de fa.-macie-�ef, atunci cand lipsa acestuia
motiveaza cererea de suspendare; � g) Contractul de ,nchiriere sau alt document ej� !Teator de detinere a spatiului atunci cand
lipsa acestuia motiveaza cererea de suspendar;� 
(2) Tnscrierea mentiunii de suspendare se v itectua Tn termen de 30 de zile lucratoare de la
data depunerii documentatiei complete �i cs · orme. Pentru Tnregistrarea acestei mentiuni nu
este necesara inspectia. 
(3) Motivele pentru care Ministerul sa�aatatii poate aproba Tntreruperea activitatii farmaciei
comunitare pentru o perioada de pan� 180 de zile sunt: 
a) expirarea contractului de Tnchiriek� sau comodat asupra spatiului; 
b) Tncetarea contractului de mu "1a al farmacistului-�ef sau al asistentului medical de 
farmacie-�ef, fara posibilitatea P® arii atributiilor de catre alt farmacist sau asistent medical
de farmacie; 
c) concediu medical sau con�iu de odihna Tn cazul unitatilor farmaceutice ce au Tn schema
de personal dear un farmad�t, respectiv un asistent medical de farmacie pentru drogherie; 
d) modificari aduse spati , ,,u unitatii farmaceutice 
e) deces farmacistului-... ., fara posibilitatea delegarii atributiilor acestuia catre un alt farmacist.
(4) Tn cazul unei sus , ndari voluntare a autorizatiei de f�nctionare, ca urmare a Tntreruperii
activitatii, pentru o perioada de pana la 30 de zile, se notifica Ministerul Sanatatii prin
depunerea in format electronic a cererii potrivit modelului nr. 15 din anexa la prezentele
norme. 
(5) Tnscrierea mentiunii de reluarea a activitatii Tn intervalul de suspendare sau la expirarea
acestuia Tn conditiile prevazute la art. 21 �i art. 27 din lege, la aceea�i adresa a punctului de
lucru se solicita la Ministerul Sanatatii - Directia politica medicamentului �i a dispozitivelor
medicale, unde se vor depune urmatoarele documente Tn format electronic cu 30 de zile
lucratoare Tnaintea expirarii termenului legal de suspendare a activitatii:
a) Cerere potrivit modelului nr.14 din anexa la prezentele norme; 
b) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii Tn cazul pierderii
autorizatiei; 

' 
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c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare jude\ului in care unitatea farmaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme; 
d) Declaratia pe proprie raspundere ca nu au intervenit modificari fa\a de ultima men\iune de
pe anexa la autorizatia de functionare; 
e) Dovada achitarii taxei prevazute de lege. 
(6) Tnscrierea mentiunii de reluare a activitatii se va efectua in termen de 30 de zile lucratoare
de la data depunerii documentatiei complete �i conforme. Pentru inregistrarea acestei
mentiuni nu este necesara inspectia. 0 

,.., ' 

(7) In cazul reluarii activitatii insotita de mutarea punctului de lucru, sot� r antul depune la
directiile de sanatate publica judetene, rspectiv a municipiului Sueur� pentru inscrierea
mentiunii pe anexa la autorizatia de functionare, urmatoarele documen� . in format electronic:
a) Cerererile-tip potrivit modelelor nr.10, nr. 11 �i nr. 14 din anexa la rezentele norme; 
b) Autorizatia de funcUonare sau duplicatul emis de Ministerul �wnatatii in cazul pierderii
autorizatiei; ;;,; c) Certificat constatator actualizat cu noua adresa a punctului deQ�cru; 
d) Documentul care atesta dreptul de folosinta asupra spoS1ului cu destinatie de unitate
farmaceutica; � 
e) Schi\a spatiului; J f) Memoriul tehnic privind noul spatiu al unitatii farmaceur",e;
g) Dovada incadrarii in prevederile art. 20 din lege; • 
h) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmart..t;, ilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmac�foca i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele n�� e;
i) Dovada achitarii taxei prevazute de lege. o 

(8) Documentele prevazute la alin. 7 se vor �une cu 60 de zile lucratoare inaintea expirarii
termenului legal de suspendare a activitatii:-
(9) Ministerul Sanata\ii va inscrie men\iu�a pe anexa la autorizatia de functionare in termen
de 30 de zile lucratoare de la data primk1 aeciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceutica, insotita de rapo � de inspectie �i de documentatie. Pentru inscrierea
mentiunii este necesara inspec\ia. � 
(10) Unitatea farmaceutica poate N'i�i inceapa activitatea doar dupa inscrierea mentiunii pe
anexa la autoriza\ia de func\iona@. 

6. Anularea autorizatiei de f£�ctionare
, • i::;,,"" , 

ART. 9 - (1) Pentru anul'"' % voluntara a autorizatiei de functionare, in cazul in care unitatea
farmaceutica i�i incet� activitatea in conditiile legii, se vor depune la Ministerul Sanata\ii
urmatoarele docum�, e, in format electronic, in termen de 30 de zile lucratoare de la
incetarea activitatii: 
a) Cerere-tip potrivit modelului nr.14 din anexa la prezentele norme; 
b) Autorizatia de funcUonare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii
autorizatiei; 

' 

c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare jude\ului in care unitatea farmaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;
d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege. 
(2) Ministerul Sanata\ii va emite o decizie de anulare ce va fi transmisa solicitantului in termen
de 30 de zile lucratoare de la data depunerii documentatiei complete �i conforme. 

15 
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7. infiintarea/desfiintarea oficinelor locale de distributie
, . , 

ART. 10 - (1) Pentru infiintarea oficinelor locale de distributie in localitatile din mediul rural, 
precum �i a oficinelor locale de distributie in statiunile aflate pe litoral, in perioada sezonului 
estival se vor depune la directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului 
Bucuresti urmatoarele documente in format electronic: 
a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 14 �i nr. 16 din anexa la prezentele norme;
b) Autorizatia farmaciei comunitare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul
pierderii autorizatiei; c,0 
c) Documentul care atesta dreptul de folosinta asupra spatiului cu destinatt�1rarmaceutica;
d) Certificat de inregistrare mentiuni privind inregistrarea punctului de� cru pentru care se
solicita infiintarea, eliberat de ONRC; (y 
e) Schita spatiului;

& f) Memoriul tehnic O 
g) Programul de lucru al oficinei locale de distributie §i al f�¥naciei coordonatoare, cu
nominalizarea farmaci§tilor care asigura acest program; � 
h) Contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in f J ;na liberala pentru farmacistul 
desemnat sa asigure programul de lucru al oficinei locale de ,: 1stributie; 
i) Certificatul de membru al Colegiului Farmaci§tilor din R ania pentru farmacistul desemnat
pentru a asigura programul de lucru al oficinei locale de r:'1 --tributie;
j) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci� ilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmace lt'.�a i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norm ,
k) Dovada achitarii taxei prevazute de lege. R 
(2) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea P. •�nexa la autorizatia de functionare in termen
de 30 de zile lucratoare de la data primirii de �iei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceutica, insotita de raportul d tnspectie �i de documentatie. Pentru inscrierea
mentiunii este necesara inspectia.
(3) Oficinele locale de distributie nu pot� A utate, ci doar infiintate sau desfiintate.
(4) Oficinele locale de distributie infii �::ate in statiunile aflate pe litoral functioneaza doar in
perioada 01 mai - 30 septembrie a f��carui an.

CJ 

ART. 11 - (1) Tn situatia in c� oficina locala de distributie se desfiinteaza in conditiile 
prevazute la art. 13 alin. (5) di lege, se vor depune la Ministerul Sanatatii in format electronic 
in vederea inscrierii mentiuni�e anexa la autorizatia de functionare: 
a) Autorizatia de functiona� ·au duplicatul emis de Ministerul Sanatatii;
b) Cererile-tip potrivit mo elului nr.14 din anexa la prezentele norme; 
c) Dovada achitarii taxe·�revazute de lege;
d) Dovada transmi1��ni catre Colegiul Farmaci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme.
(2) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiunea pe anexa la autorizatia de functionare in maxim
30 de zile lucratoare de la data depunerii documentatiei complete �i conforme. Pentru
inscrierea acesteia nu este necesara inspectia.

8. Autorizarea ,i incetarea activitatii farmaciilor/drogheriilor online

ART. 12 - (1) Pentru autorizarea farmaciei/drogheriei online, administratorul societatii �1 
conducatorul de unitate vor depune la directiile de sanatate publica judetene, respectiv a 
municipiului Bucure�ti urmatoarele documente in format electronic: 
a) Cererile-tip potrivit modelelor nr. 13 �i nr. 17 din anexa la prezentele norme;
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b) Schita spatiului din care sa reiasa existenta unei suprafete de minim 10 mp, ce poate fi
obtinuta 9i prin reorganizarea spatiului existent, suplimentara suprafetelor prevazute de 
prezentele norme ca fiind necesare desfa9urarii activitatilor specifice in farmacia comunitara
sau in drogherie. Cei 10 mp sunt dedicati activitatilor specifice farmaciei/drogheriei online; 
c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci9tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmaceutica i9i desfa9oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme; 
d) Autorizatia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii
autorizatiei; C/0 
e) Deci�ia de numire a farmacistului responsabil de vanzarea 9i eliberat-�p prin intermediul
serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se acorda far��escriptie medicala; 
f) Declaratie program de functionare a farmaciei/drogheriei online; ((., 
g)Dovada achitarii taxei prevazute de lege;

II i) Dovada asigurarii transportului medicamentelor eliberate 9i vz ute prin activitatea de
comert online in conditiile prevazute de prezentul ordin; ;J j) Certificat de membru al Colegiului Farmaci9tilor din Romania �ntru farmacistul responsabil 
de vanzarea 9i eliberarea prin intermediul serviciilob'lrsocietatii informationale a 
medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala; � 
k) Contract de munca sau dovada exercitarii profesiei i ,orma liberala pentru farmacistul
responsabil; � I) Fi9a de atributii vizata de Colegiul Farmaci9tilor di omania pentru postul de farmacistul
responsabil de vanzarea 9i eliberarea prin interme&l }!LJI serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se acorda fara prescriptie m�. cala; 
m) Declara\ie pe proprie raspundere privitoare 12 "espectarea dispozitiilor Acordului de Logo
semnat intre Romania 9i Comisia Europeana, ��--- .;licat pe site-ul Ministerului Sanatatii. 
(2) Ministerul Sanatatii va inscrie mentiu t'fl pe anexa la autorizatia de functionare a
farmaciei sau drogheriei care solicita desfi'? rarea comertului electronic cu medicamente in 
termen de 30 de zile lucratoare de la ata primirii deciziei de conformitate a spatiului cu 
destinatie de unitate farmaceutica, inr-- 1ita de raportul de inspectie 9i de documentatie. 
Pentru inscrierea men\iunii este nece�•a inspectia. 

ART. 13 - (1) Farmacia/drogh�1 online i9i poate inceta activitatea prin notificarea
Ministerului Sanatatii in vederffW inscrierii mentiunii corespunzatoare pe autorizatia de
functionare a unitatii farmaceu ice.

' ' 

(2) Pentru aplicarea prevedeyb r alin. (1) detinatorul autorizatiei de functionare va depune la
Ministerul Sanatatii urmatQa!:'.ele documente in format electronic: 
a) Autorizatia de functior,, re sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii
autorizatiei; � 
b) Cerer

1

ile-tip potrivit f€delelor nr.13 9i nr. 17 din anexa la prezentele norme; 
c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci9tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmaceutica i9i desfa9oara activitatea a notificarii 
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme; 
d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege.

9. inscrierea mentiunii privind infiintarea de spatii distincte destinate asigurar11
asistentei cu medicamente a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in structura
carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara precum �i/sau a
spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate, aflat la aceea§i adresa sau la o adresa diferita.

17 
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ART. 14 - (1) Pentru inscrierea mentiunii privind infiintarea de spatii distincte destinate
asigurarii asisten\ei cu medicamente a sec\iilor sau pavilioanelor unita\ilor sanitare in structura
carora func\ioneaza, aflate la adrese diferite fata de unitatea sanitara precum �i a spatiilor
distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul programelor
nationale de sanatate, aflat la aceea�i adresa sau la o adresa diferita, managerul unitatii
sanitare �i farmacistul-�ef depun la directiile de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucure�ti urmatoarele documente in format electronic: 
a) Cererile-tip, potrivit modelelor nr. 14 �i nr. 16 din anexa la prezentele norme; 
b) Autorizatia farmaciei cu circuit inch is sau duplicatul emis de Ministerul .4 nata\ii in cazul
pierderii autorizatiei; -,Y 
c) Documentul de aprobare/avizare a structurii unitatii sanitare in care�Jte prevazut spa\iul
distinct; � 
d) Autorizatia sanitara de functionare a unitatii sanitare insotita e anexa in care este
prevazut spatiul distinct; O 
e) Contractele de munca pentru farmaci�tii desemnati sa asi

:: 
.:re programul de lucru al

spatiului distinct �i decizie de numire pentru activitatea din spati' oistinct; 
f) Schita �i datele privind spatiul distinct �i amplasarea aces)_� in incinta unitatii sanitare in
structura careia functioneaza; 

�� g) Memoriul tehnic; 0 h) Programul de lucru al spatiului distinct �i al farmad coordonatoare, cu nominalizarea
farmaci�tilor desemna\i sa asigure acest program; � i) Lista cu dotarea cu mobilier, ustensile �i aparatur�� 
j) Certificatul de membru al Colegiului Farmaci�tilo[lpiin Romania pentru farmaci�tii desemnati
pentru sa asigure programul de lucru al spatiulu�)�tinct; 
k) Dovada transmiterii catre Colegiul Far ·,aci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea fa(; jaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezent� norme; 
I) Dovada achitarii taxei prevazute de lega 
m) documentul din care sa reiasa adres:o/sectiei sau pavilionului unitatii sanitare �i, respectiv,
a spa\iului distinct (certificatul de inrea·,,. rare fiscala); 
(2) Ministerul Sanata\ii va inscrie �tiunea pe anexa la autorizatia de functionare in termen
de 30 de zile lucratoare de la data h°' ·imirii deciziei de conformitate a spatiului cu destina\ie de
unitate farmaceutica, insotita de r · portul de inspectie �i de documentatie. Pentru inscrierea
mentiunii este necesara inspe$a.

ART. 15 - (1) Spa\iile distin · e destinate asigurarii asisten\ei cu medicamente a sec\iilor sau
pavilioanelor unitatilor sar �re in structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata
de unitatea sanitara p -r!,um �i spatiile distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru
ambulatoriu in cadru, orogramelor nationale de sanatate, aflat la aceea�i adresa sau la o
adresa diferita i�i pot inceta activitatea prin notificarea Ministerului Sanatatii in vederea
inscrierii mentiunii corespunzatoare pe anexa la autorizatia de functionare a unita\ii
farmaceutice coordonatoare. 
(2) Pentru aplicarea prevederilor alin. (1) detinatorul autoriza\iei de func\ionare va depune la
Ministerul Sanatatii urmatoarele documente in format electronic: 
a) Autoriza\ia de functionare sau duplicatul emis de Ministerul Sanatatii in cazul pierderii
autoriza\iei; 
b) Cerere-tip potrivit modelului nr.14 din anexa la prezentele norme; 
c) Dovada transmiterii catre Colegiul Farmaci�tilor din Romania, filiala teritoriala
corespunzatoare judetului in care unitatea farmaceutica i�i desfa�oara activitatea a notificarii
potrivit modelului nr. 9 din anexa la prezentele norme;
d) Dovada achitarii taxei prevazute de lege. 
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CAPITOLUL Ill 

Organizarea §i functionarea unitatilor farmaceutice 

SECJIUNEA 1 Farmacia comunitara 

ART. 16 - (1) Farmaciile comunitare trebuie sa fie amplasate potrivit art. 14 alin. (1) din lege
astfel 1ncat sa faciliteze accesul persoanelor, inclusiv a celor cu dizabilitati locomotorii, pentru 
care trebuie sa fie amplasate rampe de acces. f:J(/J (2) Farmacia va fi complet separata de incinte cu alta destina\ie. � 
(3) Este interzisa amplasarea farmaciei comunitare 1n cladirea spitalelG> , respectiv 1n curtea
spitalelor §i 1n spatii inadecvate desfa§urarii activitatii - cum ar fi bar� ,,1 de lemn, metalice,
garaje, orice alta construc\ie provizorie �i 1n apartamente cu destinatt de locuinta etc.
(4) Localul trebuie sa dispuna de facilitatile necesare desfa§ura© activitatii (apa curenta,
canalizare, electricitate §i 1ncalzire) §i de un sistem de securitate .. tru protectia personalului,
mai ales 1n timpul �arzilor de noapte, daca este cazul, preerofu §i pentru paza bunurilor
existente 1n unitate. In cazul utilizarii apei provenite dintr-o s.): �a proprie, aceasta trebuie sa
se afle la o distanta corespunzatoare de orice sursa de contt�inare., 

� 

ART. 17 - (1) Localul farmaciei comunitare, avand suprg� a utila prevazuta la art. 14 alin. (2)
din lege, trebuie compartimentat, dotat §i organizat co- spunzator tipurilor de activitati care se 
desfa§oara 1n farmacie, cu respectarea regulilor de ti lrla practica farmaceutica. 
(2) Pentru farmaciile comunitare care desfa§oara �;,1vitatile prevazute la art. 2 alin. (1) lit. d)
§i g) din lege trebuie sa existe spatii distinct�re sa dispuna de dotarile §i amenajarile
conforme cu legislatia specifica acestor activi sf, precum §i personal prevazut de legislatia
specifica, care T§i desfa§oara activitatea sub �ordonarea farmacistului-§ef.
(3) Localul farmaciei comunitare trebuie sa��rmita indeplinirea tuturor sarcinilor profesionale
§i administrative §i respectarea drepturilor pacientilor, inclusiv eel privind confidentialitatea.
(4) Toate 1ncaperile trebuie sa fie stSJfient iluminate, cu temperatura adecvata pastrarii
medicamentelor 1n conditiile specific � de producator, 1nregistrate �i monitorizate conform
prevederilor legale. Pardoselile treb· i e sa fie confectionate din material usor lavabil.
(5) incaperile destinate preparar�1 depozitarii medicamentelor nu trebuie sa fie spatii de
trecere. (/J

ART. 18 - (1) Localul farmaci�omunitare trebuie sa aiba urmatoarele 1ncaperi:
1. Oficina este 1ncape c'fd 1n care are acces publicul, unde se face vanzarea �i eliberarea 

medicamentelor � celorlalte produse permise 1n farmacie §i care trebuie sa 
1ndeplineasca Ul�)Btoarele conditii: 

a) sa aiba suprafata de minimum 16 mp;
b) sa fie prevazuta cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare

pastrarii medicamentelor 1n conditiile specificate de producator §i cu dispozitive
de monitorizare a conditiilor de temperatura create;

c) sa aiba un spatiu destinat discu\iei confidentiale cu pacientul afi�at la loc vizibil;
acesta poate fi �i biroul farmacistului �ef;

2. Receptura este 1ncaperea amenajata, dotata §i destinata prepararii formulelor
magistrale §i oficinale; 1n receptura este interzis accesul altar persoane decat al celor
care lucreaza 1n farmacie; receptura trebuie sa 1ndeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa fie organizata 1ntr-un spatiu destinat numai personalului de specialitate al
farmaciei §i care sa permita o activitate corecta de executare a formulelor
magistrale §i oficinale, dupa caz;

b) sa fie prevazuta cu sistem propriu de asigurare a temperaturii �i umidita{ii §i
dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura �i umiditate create;

19 
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c) sa fie amenajata astfel incat sa se evite riscul de confuzie �i de contaminare in
timpul diferitelor operatii de preparare efectuate;

3. Laboratorul este incaperea dotata cu sursa de apa, gaz, electricitate §i in care se
instaleaza distilatorul. in cazul in care farmacia comunitara nu dispune de distilator,
procurarea apei distilate se face pe baza de contract. Receptura §i laboratorul pot ft
organizate §i in aceea§i incapere, daca spatiul are o suprafata de minimum 10 mp §i
daca volumul de activitate permite acest lucru. Pentru farmaciile comunitare din mediul
rural §i urban, organizarea §i dotarea incaperii de receptura §i laborator se va face
numai in cazul in care acestea declara ca prepara formule magistrale .;!loficinale;

4. Depozitul este incaperea sau incaperile in care se pastreaza me��amentele §i alte
produse permise a se elibera prin farmaciile comunitare; (d ozitul trebuie sa
indeplineasca urmatoarele conditii: (y

a) sa aiba o suprafata de minimum 1 O mp; � b) sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a §ondi{iilor de temperatura
necesare pastrarii medicamentelor in conditiile spe � tate de producator; 

c) sa fie dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditii de temperatura existente;
d) sa asigure conditii specifice pentru depozita� medicamentelor cu regim

special; qj 
e) sa dispuna de o zona special dedicata pastr�· medicamentelor expirate;
f) sa dispuna de zone distincte §i inscrip: nate pentru depozitarea celorlalte

categorii de produse, altele decat medic- entele, aflate in obiectul de activitate
al farmaciei, in cazul in care le detin; °'Y 

g) sa detina echipamente specifioe pe� � depozitarea medicamentelor §i a altar
produse care impun conditii special� e conservare;

h) sa dispuna de o zona special s&icata pastrarii medicamentelor pentru care 
exista suspiciunea ca ambalajul �,fast modificat ilicit sau verificarea elementelor
de siguranta ale medicamen� ;I r indica faptul ca produsele ar putea sa nu fie
autentice.

5. Biroul farmacistului-§ef - incap fea care trebuie sa fie astfel amplasata incat sa
permita farmacistului-§ef sau i " vuitorului acestuia exercitarea atributiilor sale;

6. Grup sanitar. � 
0 

ART. 19 - (1) Farmacia comunit"' -9trebuie sa fie dotata, in fiecare incapere, cu mobilier U§Or
de intretinut, adecvat activitatii dupa cum urmeaza: 

a) mese de oficina a ca[� dimensiune §i mod de realizare sa permita atat indeplinirea
activitatii de eliber �a medicamentelor catre pacienti, inclusiv consilierea acestora,
cat §i instalarea c� � ., or de marcat §i a computerelor;

b) dulapuri destina OJpastrarii medicamentelor �i a celorlalte prod use a carer eliberare
este permisa i ,:armacia comunitara;

c) dulapuri cu cheie, destinate pastrarii medicamentelor stupefiante �i psihotrope, ce vor
stain permanenta inchise; fiecare farmacist va avea asupra sa propria cheie pe care o 
va utiliza personal la eliberarea acestor medicamente in conformitate cu prevederile
legale.

d) rafturi sau vitrine pentru expunerea produselor a carer eliberare este permisa in
farmacia comunitara, inclusiv a medicamentelor a carer eliberare nu necesita
prescriptie medicala;

e) mobilier destinat asigurarii programului de garda, in cazul farmaciilor comunitare care
efectueaza acest serviciu; 

f) masa de receptura a carei dimensiune §i conceptie sa asigure functionalitatea
acesteia;

g) dulapuri, dulapuri cu cheie pentru pastrarea materiilor prime, ambalajelor §i etichetelor;
h) rafturi metalice cu blaturi din materiale U§Or de curatat, paleti, daca este cazul;
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i) mese pentru receptia medicamentelor;
j) dulapuri inchise pentru pastrarea tinutei de strada §i a echipamentului de protectie;
k) mobilier specific pastrarii documentelor.

ART. 20 - Dotarea cu echipamente, aparatura §i vesela trebuie sa includa: 
a) aparatura pentru conservarea medicamentelor preparate, a materiilor prime §i a altar

produse ce necesita temperatura controlata (frigider sau vitrina frigorifica);
b) aparat pentru prepararea apei distilate, atunci cand este cazul;
c) aparatura pentru efectuarea operatiunilor la cald; 0 
d) aparatura pentru cantarit, verificata metrologic §i cu certifica�e conformitate,

incluzand o balanta cu sensibilitate la a doua zecimala; �I-, e) sistem pentru asigurarea temperaturii necesare conservarii coru ate a medicamentelor
�i a celorlalte produse permise a fi comercializate in farma�le comunitare conform
specificatiei producatorului, pentru fiecare incapere in care a�stea sunt depozitate;

f) dispozitive sau aparatura de monitorizare a conditiilor de t eratura; 
g) recipiente din sticla sau portelan necesare stocarii materl"u>r prime; vesela, ustensile §i

materiale necesare prepararii formulelor magistrale §i f�nale;
h) telefon, computer �i orice alt echipament necesar desr?J.a�urarii activitatii;
i) echipamente pentru prevenirea patrunderii insectelil §i rozatoarelor.

ART. 21 - Farmaciile comunitare trebuie sa afi§eze lac, :tizibil, pe vitrina farmaciei, in format 
A4, programul de functionare, care trebuie sa fie de 1:,�1 putin 8 ore.

ART. 22 - Dimensiunea minima a emblemei pre#ute la art. 17, alin. (2) din lege va fi de 40 
cm pentru fiecare latura. 

�O

ART. 23 - (1) Tn farmacia comunitara i�i - ta�oara activitatea, cu respectarea prevederilor 
legale, personal de specialitate campus din farmacist-�ef, farmaci§ti, asistenti medicali de 
farmacie, personal administrativ, pre01 m §i alt personal necesar desfa§urarii activitatilor 
prevazute in obiectul de activitate �.,1 farmaciei, care i§i va desfa§ura activitatea sub 
coordonarea �i controlul farmacistult!��ef. 
(2) Un farmacist poate ocupa func i de farmacist-§ef intr-o singura unitate farmaceutica.
(3) Farmacia comunitara este c 1,;1 • usa de farmacistul-§ef, care desemneaza un inlocuitor al
sau, farmacist, pe perioadele absentei sale din farmacie. Farmacistul-§ef sau inlocuitorul
acestuia raspunde de activit�a farmaciei in ansamblu §i de reprezentarea acesteia fata de
orice control al autoritatiloi: �mpetente, neputand fi substituit de o persoana de alta profesie.
(4) Pe toata perioada 11 

� functionare a farmaciei comunitare, inclusiv in timpul noptii,
activitatea se va desfa� ya numai in prezenta farmacistului; numarul posturilor de farmacist
din schema organizat 1·1ca a unitatii farmaceutice trebuie sa fie stabilit in functie de programul 
de functionare propus §i de volumul activitatii desfa§urate (minimum un farmacist pentru 
fiecare 8 ore de functionare ). 
(5) Tn oficina i§i desfa§oara activitatea personal specializat, respectiv farmaci§ti §i asistenti
medicali de farmacie.
(6) Farmacistul coordoneaza intreaga activitate a unitatii farmaceutice §i are urmatoarele
atributii:

a) asigura prepararea, conservarea §i eliberarea formulelor magistrale §i oficinale;
b) asigura conservarea §i eliberarea medicamentelor, precum §i a celorlalte produse pe

care farmacia le poate detine;
c) efectueaza sau nume�te o comisie pentru receptia calitativa §i cantitativa a

medicamentelor �i a celorlalte produse la primirea lor in farmacie;
d) efectueaza, in conformitate cu prevederile Farmacopeei romane in vigoare, controlul

de calitate al apei distilate;
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e) participa la activitatea de farmacovigilenta; 
f) coopereaza cu medicul in legatura cu schema terapeutica in cazul asocierilor de

medicamente §i al prescrierii de retete magistrale; 
g) urmare§te noutatile terapeutice pe plan national §i international; 
h) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceutica §i pe cea sanitara in vigoare; 
i) se informeaza asupra legislatiei §i reglementarilor organismelor internationale in

domeniul medicamentului la care Romania a aderat; 
j) supravegheaza activitatea asistentului medical de farmacie §i a cursantilor §Colii

sanitare postliceale aflati in practica; CJ(/J k) asigura §i urmare§te stagiile practice ale studentilor facultatii de-�armacie; stagiul
profesional al farmaci�tilor rezidenti se desfa�oara, conform uni --ontract de stagiu,
sub indrumarea �i controlul farmacistului-�ef sau a unui farm--tt-·st cu drept de libera
practica desemnat de catre acesta; 

� I) in intreaga sa activitate farmacistul va respecta princi� ne eticii §i deontologiei
profesionale; ':y 

m) verifica elementele de siguran\a �i autenticitatea identifi�;, orilor unici �i scoate din uz
identificatorii unici ai medicamentelor ce prezinta cod c,·•c de identificare inregistrat in
Sistemul National de Verificare a Medicamentelor de J-mit in continuare SNVM; 

' 

n) in cazul in care are motive sa considere ca ambal . · medicamentului a fast modificat
ilicit sau exista suspiciuni cu privire la autenticit�ea medicamentului, farmacistul nu
elibereaza medicamentul �i informeaza @u oritatea na\ionala competenta in
conformitate cu prevederile OMS nr. 14 73/20·1 � pentru crearea cadrului de aplicare a
prevederilor Regulamentului delegat (UE) �- · 6/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015
de completare a Directivei 2001/83/CE a �rlamentului European §i a Consiliului prin
stabilirea de norme detaliate pentru elem ntele de siguranta care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman. 

� (7) Asistentul medical de farmacie i9i de�t· 9oara activitatea in unitatea farmaceutica sub
indrumarea directa a farmacistului, este p,arsonal de executie §i are urmatoarele atributii: 

a) participa la aprovizionarea, con�rvarea §i eliberarea medicamentelor §i a celorlalte
produse comercializate in farm"�ie; 

b) participa la receptia medicarn9r, elor §i a celorlalte prod use detinute in farmacie; 
c) elibereaza medicamentel�.era prescriptie medicala, iar pe cele cu prescriptie

medicala numai sub e;idrumarea farmacistului, fiindu-i interzisa eliberarea
medicamentelor stupefiante §i psihotrope; 

d) participa la activitatea "I/ farmacovigilenta; 
e) trebuie sa cunoasca ,,;\gislatia farmaceutica §i pe cea sanitara in vigoare. 
f) verifica elementel 'e siguranta �i autenticitatea identificatorilor unici �i scoate din uz

identificatorii uni�i medicamentelor ce prezinta cod unic de identificare inregistrat in
SNVM; <J 

g) in cazul in care are motive sa considere ca ambalajul medicamentului a fast modificat
ilicit sau exista suspiciuni cu privire la autenticitatea medicamentului, asistentul
medical de farmacie nu elibereaza medicamentul si informeaza autoritatea nationala

, , 

competenta in conformitate cu prevederile OMS 1473/2018 pentru crearea cadrului de
aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European §i a
Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar
pe ambalajul medicamentelor de uz uman; 

h) respecta Regulile de buna practica farmaceutica �i Codul de etica �i deontologie al
asistentului; 

i) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceutica §i pe cea sanitara in vigoare
(8) Personalul farmaciei trebuie sa poarte halat alb §i ecuson.
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ART. 24 - Prepararea formulelor magistrale �i oficinale in farmaciile comunitare se face cu 
respectarea regulilor privind buna practica farmaceutica. 

ART. 25 - (1) Farmaciile comunitare trebuie sa detina documente �i evidente pentru toate 
activitatile pe care le desfa�oara, cum sunt: 

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

b) documente de evidenta a formulelor magistrale �i a formulelor oficinale;
c) documente pentru evidenta eliberarii din farmacie a medicamentelor r,�regim controlat

(registrul pentru evidenta medicamentelor cu substante stupefiat�A, prescriptiile pe
baza carora s-au eliberat medicamente psihotrope, respectiv st!J �fiante sau din alte
grupe terapeutice care se elibereaza pe baza de prescriptie m�licala care se reUne in
farmacie ); L

d) documente care sa ateste provenienta �i calitatea apei distil iiie: contractul de achizitie
a apei distilate, buletin de analiza sau certificat de calitate �documentul cu care a fest
achizitionata aceasta. � 

(2) Documentele prevazute la alin. (1) se vor pastra in farmacdo/comunitara intr-un loc special
amenajat (de exemplu, biroul farmacistului-�ef) �i se v� rhiva pe durata prevazuta de
legislatia in vigoare. 0 (3) Farmaciile comunitare vor detine, in format letric s � electronic, literatura de specialitate
care sa asigure informarea personalului de specialit� e in legatura cu orice aspect legat de 
acUunea �i de administrarea medicamentului. 

;;, 
ART. 26 - (1) Tn conformitate cu prevederile art .... � in. (2) din lege, asisten{a farmaceutica din 
spital poate fi asigurata prin contractarea e�terna cu farmaciile comunitare in vederea 
gestionarii stocului de medicamente al unitaf�-anitare. 
(2) Medicamentele vor fi pregatite �i livra+ ., zilnic, astfel incat sa se asigure necesarul de
medicamente pentru 24 de ore pentru fiecare pacient internat.
(3) Ambalarea se va face corespunzat �i va asigura condi{iile de conservare prevazute de
producator. � (4) Etichetarea se va face pre . zand numele pacientului, numele medicamentului,
concentra{ia, modul de administrt, data de valabilitate, lotul, cantitatea pentru 24 de ore, 
condi{ii speciale de temperatura, numele sec{iei pe care este internat pacientul �i numele 
medicului prescriptor. 
(5) Transportul medicamente.ttse va face in containere ce protejeaza calitatea �i integritatea
medicamentelor in vehicul �tat cu echipamente de asigurare �i monitorizare a condi{iilor de
temperatura. '!v "'Y
(6) In mijlocul de trans -, t va exista un registru in care se vor consemna: data transportului,
numele persoanei c- '3 efectueaza transportul, inregistrarile de temperatura ini{iala �i la
destina{ie, durata preconizata a transportului �i durata efectiva a transportului, numele
persoanei imputernicite careia i se vor preda containerele con{inand medicamentele pe 24 de
ore prescrise pacien{ilor interna{i in unitatea sanitara cu paturi.
(7) Daca in timpul transportului medicamentelor se constata deficien{e ce pot influen{a negativ
calitatea medicamentelor, acestea vor fi raportate �i se vor lua masuri adecvate, inclusiv
retragerea acestora; constatarea se face pe baza inregistrarilor din registrul prevazut la alin.
(6), de catre personalul prevazut la art. 23 alin. (6) lit. c) �i alin. (7) lit. b) ..
(8) Transportul medicamentelor poate fi asigurat atat de unitatea sanitara cat �i de farmacia
comunitara intre care a fest incheiat contractul.
(9) Medicamentele stupefiante �i psihotrope se vor transporta in containere sigilate conform
prevederilor legale in vigoare.
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SECJIUNEA 2 Oficina locala de distributie 

ART. 27 - (1) Spatiul destinat oficinei locale de distributie, atat pentru cele din mediul rural,
cat §i pentru cele sezoniere, trebuie sa aiba o suprafata de minimum 16 mp, exclusiv holurile
�i grupul sanitar §i sa cuprinda: 
a) Oficina - incaperea in care are acces publicul, unde se face eliberarea medicamentelor §i a
celorlalte produse permise a se elibera in oficina locala de distribu\ie §i care trebuie sa
indeplineasca urmatoarele conditii: 

1. sa fie prevazuta cu un sistem propriu de asigurare a tem�aturii necesare
pastrarii medicamentelor in conditiile specificate de producat�r §i cu dispozitive
de monitorizare a conditiilor de temperatura create; • 4, 

ii. sa aiba un spatiu destinat discutiei confidentiale cu pacie1: I afi�at la loc vizibil; 
b) Depozitul - incaperea sau incaperile in care se pastreaza medic&mentele §i alte prod use
permise a se elibera prin oficinele locale de distributie; depozitul rebuie sa indeplineasca
urmatoarele condi1ii: ;/ 1. sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurar • condi\iilor de temperatura

necesare conservarii medicamentelor in co .• � iile normale de depozitare
prevazute de catre producator; Oj 

11. sa fie dotat cu dispozitiv de monitorizare a c itiilor de temperatura existente; 
111. sa asigure conditii specifice pentru der�zitarea medicamentelor cu regim

special; 
Iv. sa dispuna de o zona special dedicata 'fJ�trarii medicamentelor expirate; 
v. sa dispuna de zone distincte §i i11:�riptionate pentru depozitarea celorlalte

categorii de prod use, altele decat ,; · ·" icamentele, aflate in obiectul de activitate
al farmaciei, in cazul in care le det ,; 

v1. sa detina echipamente specific pentru depozitarea medicamentelor §i a altar
produse care impun conditii sp "iale de conservare; 

v11. sa dispuna de o zona sp�ia dedicata pastrarii medicamentelor pentru care
exista suspiciunea ca am�ajul a fast modificat ilicit sau verificarea elementelor
de siguranta ale medic�.entelor indica faptul ca produsele ar putea sa nu fie
autentice. �c) Grup sanitar. CJ 

(2) Dotarile cu mobilier �i apara 'i� � pentru oficina locala de distribu\ie vor fi identice cu cele
prevazute pentru farmaciile c unitare, mai pu\in cele necesare activita\ilor prevazute la art.
2, alin(1 ), lit. c) din lege. '1 
(3) Este interzisa amplasar � oficinei locale de distributie in spatii in care nu se pot asigura
conditiile pentru pastrareqledicamentelor, cum ar fi baraci de lemn sau aluminiu, garaje etc.

� 
ART. 28 - (1) Progra� I oficinei locale de distributie trebuie sa fie stabilit in concordanta cu
programul farmaciei comunitare coordonatoare, astfel incat in oficina locala de distribu\ie
activitatea sa fie desfa§urata de farmacist. 
(2) Programul oficinei locale de distributie este comunicat autoritatilor administratiei locale §i
colegiului farmaci§tilor judetean §i, respectiv, al municipiului Bucure§ti §i se afi§eaza la loc
vizibil pentru pacienti. 
(3) Personalul de specialitate al oficinei locale de distribu\ie are acelea�i atributii ca �i eel al
farmaciei comunitare.

ART. 29 - Firma �i emblema oficinei locale de distributie trebuie sa fie vizibila §i sa contina
datele de identificare ale farmaciei coordonatoare §i sa respecte prevederile art. 17 din lege.

ART. 30 - (1) Tn oficina locala de distributie trebuie sa existe copia autorizatiei de functionare
a farmaciei coordonatoare, care sa contina mentiunea referitoare la infiintarea acesteia,
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precum �i o copie a documentului care atesta dreptul de libera practica al farmacistului care
asigura functionarea oficinei. 
(2) Oficinele locale de distributie vor detine, Tn format letric sau electronic, literatura de
specialitate care sa asigure informarea personalului de specialitate Tn legatura cu orice
aspect legat de actiunea �i de administrarea medicamentului

SECTIUNEA 3 Farmacia/drogheria online 

ART. 31 - (1) Spatiul alocat functionarii farmaciei/drogheriei online este d �el putin 1 0mp.
Acesta este suplimentar celui necesar func1ionarii Tn conformitate cu P." 9 ederile legale a
farmaciei comunitare sau a drogheriei. • '\.t 
(2) Farmacia/drogheria online va fi dotata cu: (y� 
a) mobilier corespunzator operatiunilor de ambalare �i depozitare a �etelor;
b) aparatura care asigura �i monitorizeaza temperatura; O 
c) alte mijloace pentru pastrarea medicamentelor Tn conditiile pre �ute de producator;
d) calculator, conexiune internet si orice alt echipament necesa!4 c'esfasurarii activitatii., 

� 
' ' 

ART. 32 - (1) Site-ul farmaciei sau drogheriei online va con\ � pe langa prevederile art. 2"1,
alin. (5) din lege: 0'Y a) un link catre site-ul ANMDM - Raporteaza o reac¥ adversa; 

b) datele cuprinse in mentiunea corespunzatoa� Tnscrisa de Ministerul Sanatatii pe
anexa la autorizatia de functionare a farm�dei comunitare sau a drogheriei deja
autorizate Tn conformitate cu prevederile leg�1 ;.I Tn vigoare; 

c) declaratie de consimtamant privind aco l I pentru prelucrarea datelor cu caracter
personal ce va fi completata de fiecare aeient; 

d) chestionar Tn care pacientul sa indicJ� data na�terii, greutatea, Tnaltimea, sexul,
tratamente curente, antecedente ale .. �e, starea de sarcina sau alaptare. 

(2) Site-ul va fi realizat astfel Tncat sa nu fie posibila vanzarea �i eliberarea medicamentelor
fara un schimb prealabil interactiv Tntre�. cient �i farmacist. Dialogul se va putea realiza prin
email sau online. Farmacistul va �;gura confidentialitatea datelor pacientilor. Fiecare
raspuns al pacientului va fi validat d ,,atre farmacist prin mijloace specifice. 
(3) Continutul site-ului trebuie re�,tat obligatoriu Tn limba romana. Acesta poate fi tradus Tn
alte limbi. (lJ 
(4) Administrarea site-ului est efectuata numai de personal autorizat de reprezentantii legali
ai farmaciei comunitare/droglPriei autorizate sa desfa�oare activitatea de comert electronic
cu medicamente; • � 
(5) Site-ul farmaciei onlin� au al drogheriei online are o pagina speciala pentru eliberarea �i
vanzarea a medicame ��lor ce se elibereaza fara prescriptie medicala, astfel Tncat sa se
asigure o distinctie cl� fata de alte produse vandute, Tn conformitatea cu prevederile legale
Tn vigoare, pe acela�i site. Datele prevazute la art. 2"1, alin. (5) din lege se vor afi�a doar pe
pagina dedicata vanzarii �i eliberarii medicamentelor ce se elibereaza fara prescriptie
medicala. 
(6) Pe pagina speciala pentru eliberarea �i vanzarea a medicamentelor ce se elibereaza fara
prescriptie medicala se vor autoriza numai legaturi hyperlink catre site-urile autoritatilor. Este
interzisa afi�area de legaturi hyperlink catre site-urile de internet ale companiilor farmaceutice. 
(7) Actualizarea paginii de internet a unitatii farmaceutice online va fi semnalata pacientilor
prin utilizarea sintagmei: ,,Pagina actualizata la data de .... " 
(8) Activitatea pe pagina de internet a unita1ii farmaceutice online nu poate fi externalizata
decat Tn ceea ce prive�te operatiunile tehnice �i nu vanzarea �i eliberarea medicamentelor. 
(9) Pagina de internet a farmaciei sau drogheriei online se considera drept prelungirea virtuala
a unei farmacii comunitare sau a unei drogherii autorizate Tn conformitate cu prevederile
legale Tn vigoare.
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(10) Se vor aplica toate normele legale Tn vigoare privitoare la tipul de comert desfa�urat,
inclusiv cele prevazute la art. 3, alin. (3), lit. b) din Directiva 2011/83/UE �i cele de la art. (3), 
lit. a) din Directiva 2011/24/UE. 
(11) Unitatile farmaceutice online autorizate vor utiliza logo-ul comun european numai cu
respectarea termenilor din Acordul de licenta semnat Tntre Romania �i Comisia Europeana. 

ART. 33 - (1) Pacientul va avea acces la un spatiu privat, intitulat ,,Contul meu", care include
comenzile anterioare, precum �i toate comunicarile cu farmacistul responsabil sa desfa�oare 
activitatea de de eliberare �i vanzare a medicamentelor ce se elibereaz,a�1ara prescriptie 
medicala prin intermediul serviciilor societatii informationale. Pacientlr�va putea sa se 
dezaboneze Tn orice moment; .. � 
(2) Pentru crearea contului se solicita numele, prenumele, adresa de .ii precum �i adresa
la care se va face livrarea; 
(3) Se pot vinde �i elibera medicamente online doar pacien\ilor pe� 8 ani.

ART. 34 - (1) Pentru fiecare medicament oferit spre vanza�·S' prin intermediul serviciilor
societa\ii informa\ionale care se acorda fara prescrip\ie medic� � se vor afi�a: 

a) Denumirea medicamentului; Dj 
b) lndica\iile terapeutice din autorizatia de punere pe · �{a;
c) Prospectul; q d) Pretul; .. 

(2) Medica'mentele vor fi clasificate Tn func\ie de cat "giria generala de indica\ii (durere, febra,
greata, tuse, etc.) Tn ordine alfabetica, fara evident� e. 
(3) Este interzisa stimularea consumului abuziv g;�medicamente.

0 
ART. 35 - (1) Farmaciile sau drogheriile t�line se vor asigura de respectarea tuturor
prevederilor legale in vigoare cu privire la �tele cu caracter personal �i confidentialitatea 
dialogului virtual cu fiecare pacient; .-1 (2) Farmacistul responsabil de vanzaF?- �i eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informa\ionale a medicamentelor car �e acorda fara prescrip\ie medicala va pastra secretul 
profesional. � 

CJ 

ART. 36 Unitatile farmaceutice �· line autorizate pe teritoriul Romaniei vor vinde �i elibera 
medicamente pacientilor stabi iti Tn alte state membre ale Uniunii Europene cu respectarea 
legislatiei privind medicament?- e din tara Tn care se afla pacientul, in conformitate cu articolul 
6, alineatul (1) din Direcy 2001/83/CE a Parlamentului European �i a Consiliului din 6 
noiembrie 2001 de institui@ a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman. 

� 

ART. 37 - FarmaciaL �gheria online nu poate func\iona fara un farmacist responsabil de
vanzarea �i eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor 
care se acorda fara prescriptie medicala. 

ART. 38 Numele farmaciei sau drogheriei online trebuie sa respecte prevederile legislative Tn 
v1goare. 

ART. 39 Ambalarea medicamentelor va fi facuta tinand cont de necesitatea garantarii calita\ii 
medicamentului �i a integritatii ambalajului. 

ART. 40 - (1) Medicamentele comandate vor putea fi ridicate de la sediul farmaciei/drogheriei
online sau vor fi livrate prin mijloace specifice; 
(2) Farmacia/drogheria online are responsabilitatea de a asigura transportul �i depozitarea
coletelor con\inand medicamentele comandate astfel Tncat sa se asigure protejarea acestora
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Tmpotriva deteriorarii, falsificarii, furtului, precum �i men\inerea condi\iilor de temperatura Tn 
conformitate cu specificatiile producatorului . 
(3) lndiferent de modul de transport, trebuie sa fie posibil sa se demonstreze ca
medicamentele nu au fost expuse unor condi1ii care pot compromite calitatea �i integritatea
lor. Transportul trebuie planificat conform unei abordari bazate pe evaluarea riscului.
(4) Transportul poate fi externalizat Tn baza unor contracte cu firme de transport care pot
asigura conditiile de conservare specificate de producator;
(5) Furnizorul de contract este responsabil pentru evaluarea competentei beneficiarului de
contract Tn vederea realizarii cu succes a activitatii cerute, precum §i pent.S faptul de a se
asigura, prin intermediul contractului §i al auditurilor, de respectarea �vederilor legale
aplicabile. ..,__,41 (6) Beneficiarul de contract trebuie sa aiba un sediu, echipamente, pr ·:yeduri, cuno�tinte �i o
experienta adecvate, precum �i personalul competent pentru a reaHza activitatea ceruta de
furnizorul de contract. O� 
(7) Beneficiarul de contract nu trebuie sa Tncredinteze unei pa . �rte nicio activitate care Ti
revine prin contract. � 
(8) Beneficiarul de contract trebuie sa nu desfa�oare nici 'rctivitate care poate avea un
impact negativ asupra calitatii produsului (produselor) · nipulat(e) pentru furnizorul de
contract.

(lJ (9) Beneficiarul de contract trebuie sa transmita furnizo� 1 lui de contract orice informatii care 
pot influenta calitatea produsului (produselor) Tn confoi itate cu cerintele contractului. 
(10) Pentru vehiculele �i echipamentele utiliza � pentru transportul �i manipularea
medicamentelor vor exista proceduri legate de uf t 12_area �i Tntretinerea acestora, precum �i
proceduri care sa garanteze ca nu va ft compro. sa calitatea medicamentelor Tn situa\ia Tn
care vehiculele nu sunt utilizate exclusiv pentru fansportul medicamentelor. Aceste proceduri
vor ft elaborate de fiecare unitate farmaceu�gt autorizata sa efectueze comert electronic cu
medicamente conform prevederilor legale. �-
( 11) Echipamentele utilizate pentru �onitorizarea temperaturii Tn vehicule Tn timpul
transportului trebuie Tntretinute �i calib,�e la intervale de timp regulate, eel putin o data pe
an. �
(12) Livrarea comenzii se va face la �resa Tnscrisa 'fn ,,Contul meu".

0 

SECJIUNEA 4 Farmacia cu cir, it inchis 

ART. 41 Farmacia cu circJ Tnchis se organizeaza ca sectie fara paturi Tn structura 
organizatorica a unitatilor Sa�itare sau Tn structura institutiei sau asociatiei care o detine �i va 
ft condusa de farmacistul yJt, numit Tn conditiile legii. 

�-
' 

ART. 42 - (1) Farm ._ � cu circuit Tnchis functioneaza pe baza autorizatiei de func\ionare 
emise de Ministerul Sanatatii pe denumirea persoanei juridice �i numele farmacistului-�ef. 
(2) Activitatea farmaciei cu circuit Tnchis se desfa�oara Tn conformitate cu Regulile de buna
practica farmaceutica, elaborate de Ministerul Sanatatii Tn colaborare cu Colegiul
Farmaci�tilor din Romania �i aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.
(3) Autorizatia prevazuta la alin. (1) confera urmatoarele drepturi:

a) dreptul de a desfa�ura activitatile prevazute de lege;
b) dreptul de a detine, de a prepara �i de a asigura asistenta, Tn conditiile legii, cu

substante �i medicamente psihotrope folosite Tn scop medical;
c) dreptul de a detine, de a prepara �i de a asigura asistenta, Tn conditiile legii, substante

�i medicamente stupefiante ori precursori ai acestora, folosite Tn scop medical.

27 
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ART. 43 Localul farmaciei cu circuit inchis va fi amplasat in spatii adecvate, evitandu-se 
situarea lui in vecinatatea sectiilor care pot contamina sau influenta negativ calitatea 
medicamentelor. 

ART. 44 Amplasarea farmaciei cu circuit inchis se va face la parter sau eel mult la primul etaj, 
astfel incat sa existe o cale directa de acces pentru o buna aprovizionare cu medicamente. 

ART. 45 - (1) Farmacia cu circuit inchis din structura unita\ilor sanitare cu paturi va avea o
suprafata propoftionala cu volumul, specificul activita\ii �i numarul de paturi eJ nita\ii sanitare 
in structura careia func\ioneaza dupa cum urmeaza: � 

a) pentru unita\ile sanitare cu un numar de pana la 50 de patu� suprafata unita\ii
farmaceutice va ft de minim 50mp din care se exclud holurile §i � pul sanitar; 

b) pentru unita\ile sanitare cu un nu mar de paturi intre 50 �i 200, suprafata unita\ii
farmaceutice va fi de minim 1 00mp din care se exclud holuril:. "i grupul sanitar;

c) pentru un�ta\ile s_anitar� _cu un numar �e paturi mai ma_�d� 2�0, suprafat� unita\ii
farmaceut1ce va f1 de mIrnm 0,6mp/pat din care se exclu · olunle §I grupul sarntar;

(2) Farmacia cu circuit inchis din structura serviciilor de a !l ulanta va avea o suprafata
propoftionala cu volumul activita\ii, dar nu mai mica de 50�p din care se exclud holurile §i
grupul sanitar; (/J"v(3) Farmacia cu circuit inchis ce asigura asistenta cu m :--x1camente de uz uman �i dispozitive 
medicale, aflate in gestiunea unita\ii farmaceutice, pe tru ambulatoriul unita\ilor medicale va 
avea o suprafata propoftionala cu volumul activita� ar nu mai mica de 50mp din care se
exclud holurile §i grupul sanitar. 

g, (4) Farmaciile cu circuit inchis din structura unit� r de asistenta medico-sociala, sanatoriilor,
preventoriilor �i centrelor de sanatatevor avea � suprafata propoftionala cu volumul activita\ii,
dar nu mai mica de 50mp din care se exclud ti urile §i grupul sanitar.
(5) Spa\iul farmaciei cu circuit inchis va cur • de urmatoarele incaperi:

a) o incapere destinata primirii §i eliberarii condicilor de prescriptii medicale. Distribuirea
condicilor de catre personalu�'Yarmaciei catre sectii se face in cutii inchise,
inscriptionate cu numele sectie· r4spective;

b) oftcina, destinata pregatirii cor--i · cilor de prescriptii medicale;
c) receptura, destinata prepa�1 formulelor magistrale §i oftcinale;
d) laboratorul, care dispune (i1' sursa de apa, gaz §i electricitate. Receptura §i laboratorul

pot ft organizate §i in �,ffea§i incapere, daca spatiul, tipul de preparate §i volumul de
activitate permit acest � 1cru;

e) spatiu destinat insta1,·Q71 distilatorului, prevazut cu sursa de apa potabila;
f) spalatorul destina o�alarii veselei §i ambalajelor de uz farmaceutic;
g) depozitul: incap Jm/incaperi destinate depozitarii medicamentelor, spatii delimitate §i

inscriptionate rt tinate depozitarii dispozitivelor medicale aflate in gestiunea unita\ii
farmaceutice. Pentru depozitarea solutiilor perfuzabile se amenajeaza o incapere
special destinata. Depozitul trebuie sa dispuna de o zona destinata pastrarii
medicamentelor pentru studiu clinic, zone destinate depozitarii produselor retrase din
stoc in vederea distrugerii lor, precum �i de o zona special dedicata pastrarii
medicamentelor pentru care exista suspiciunea ca ambalajul a fost modificat ilicit sau
veriftcarea elementelor de siguranta ale medicamentelor indica faptul ca produsele ar
putea sa nu fie autentice.

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

i) biroul farmacistului-§ef;
j) grup sanitar.
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(6) Tn cazul Tn care farmacia prepara solutii sterile, se organizeaza o sectie de sterile care
trebuie amenajata Tntr-un spatiu separat §i functioneaza Tn conformitate cu regulile de buna 
practica de fabrica{ie Tn vigoare. 
(7) Tn cazul unitatilor sanitare care desfa�oara Programul national de oncologie -
Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice, se 
organizeaza un spatiu separat care sa Tndeplineasca toate conditiile necesare asigurarii 
calitatii preparatului dar �i protectia personalului de specialitate. Acest spatiu trebuie sa se 
afle Tn vecinatatea sectiei de oncologie �i Tn acesta T�i desfa�oara activitatea personalul de 
specialitate al farmaciei cu circuit Tnchis. 00 

� 
ART. 46 .. '\) 
Farmacia cu circuit Tnchis trebuie sa fie dotata cu mobilier U§0r de Tntr&1°�t, adecvat activitatii 
care se desfa§oara Tn fiecare Tncapere: 

a) mese de receptie a medicamentelor, mese de oficina, mes e receptura §i laborator
din materiale U§0r lavabile, a carer dimensiune §i concept� sa asigure functionalitatea 
acestora; � b) dulapuri destinate pastrarii medicamentelor �i a c 1 ·rlalte prod use eliberate prin
farmacia cu circuit Tnchis; (>.j 

c) dulapuri cu cheie, destinate pastrarii medicamente 0f stupefiante �i psihotrope, ce vor
sta Tn permanenta Tnchise; fiecare farmacist va a a asupra sa propria cheie pe care o 
va utiliza personal la eliberarea acestor medi€a ente Tn conformitate cu prevederile 
legale. � 

d) rafturi metalice cu blaturi din materiale lavaQti:., paleti, daca este cazul;
e) dulapuri Tnchise pentru pastrarea Tmbraca 'ntii §i a echipamentelor de protectie;
f) mobilier specific pastrarii documentelo�o

ART. 47 Dotarea cu echipamente, aparatu:-- '�i vesela trebuie sa respecte prevederile art. 20 
din prezentele norme. .4 
ART. 48 Programul farmaciei cu circt toTnchis este stabilit de catre farmacistul �ef, cu avizul 
conducerii unitatii sanitare Tn stru<::-ti ra careia functioneaza, Tn concordanta cu numarul 
farmaci�tilor ang�jati. 

f
' ' 

� (/J 
ART. 49 - (1) In farmacia .fU circuit Tnchis T§i desfa§oara activitatea, cu respectarea
prevederilor legale, persona .,'� specialitate campus din farmacist-�ef, farmaci§ti, asisten{i 
medicali de farmacie, per nal administrativ, precum §i alt personal necesar desfa§urarii 
activita{ilor prevazute Tn r. �ectul de activitate al farmaciei, care T§i va desfa§ura activitatea 
sub coordonarea �i cont·�lul farmacistului-§ef. 
(2) Farmacia cu circt it inchis nu poate func\iona decat Tn prezenta unui farmacist, care T�i
exercita personal profesia, neputand fi Tnlocuit de o persoana de o alta profesie. 
(3) Postul de farmacist-�ef, Tn cazul farmaciilor cu circuit Tnchis din sistemul public, se ocupa
respectand conditiile art. 25, alin. (2) �i art. 26 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 869/2015, 
cu modificarile �i completarile ulterioare. 
(4) Daca Tn schema de personal exista doar un post de farmacist, acesta va fi automat
farmacistul-§ef. 
(5) Schema de personal a farmaciei cu circuit Tnchis va tine seama de volumul, natura
activitatii, precum �i de numarul de paturi, Tn conformitate cu prevederile legale Tn vigoare. 

ART. 50 - (1) Farmacistul-§ef sau farmacistul desemnat de catre acesta face parte din
consiliul medical al unitatii sanitare Tn care functioneaza farmacia cu circuit Tnchis. 
(2) Farmacistul-�ef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate face parte din comisia de
evaluare a ofertelor pentru achizi{ionarea de medicamente pentru unitatea sanitara. 

29 
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(3) Farmacistul-§ef sau farmacistul desemnat de catre acesta este membru al comIsIeI
medicamentului existente la nivelul unitatii sanitare §i poate face parte din comisia locala de
etica pentru avizarea studiilor clinice.
(4) Farmacistul-§ef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate participa la raportul de
garda in vederea imbunatatirii permanente a actului terapeutic.
(5) Farmacistul-§ef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate face parte din colectivul
de farmacovigilenta.
(6) Farmacistul 9ef monitorizeaza consumul de medicamente, semnaleaza pericolul de
discontinuitate, raporteaza discontinuitatile aparute. 00 

� 
ART. 51 Farmacistul ce i9i desfa9oara activitatea intr-o farmacie cu cirGu1l inchis va avea, pe 
langa atributiile prevazute la art. 23 alin. (6) din prezentele norme 9i urr!1jt oarele sarcini: 
(1) Asigurarea starii de sanatate a pacientilor prin urmarirea resP&ctarii regulilor de buna
practica farmaceutica aprobate prin ordin al ministrului sanatatii. O
(2) Este responsabil pentru managementul medicamentelor 9i al ·c pozitivelor medicale aflate
in gestiunea unitatii farmaceutice. Acesta se va asigura ca e�Bta conditii adecvate pentru
depozitarea, prepararea, eliberarea, distribuirea 9i distrugert,0'medicamentelor din unitatea 
farmaceutica. Oj 
(3) Asistentul de farmacie i§i desfa§oara activitatea A farmacia cu circuit inchis sub 
indrumarea directa a farmacistului, este personal de exe �J ie §i are urmatoarele atributii: 
a) participa la aprovizionarea, conservarea §i elib�area medicamentelor §i a celorlalte
produse aflate in gestiunea farmaciei; °'Y 
b) participa la receptia si depozitarea medicamtffelor §i a celorlalte produse detinute in
farmacie; R
c) elibereaza medicamentele prescrise pacientP,�internati in unitatea medicala sau pe retete,
in cadrul programelor nationale de sanata It fiindu-i interzisa eliberarea medicamentelor
stupefiante �i psihotrope din tabelul 11 din �§ea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor §i preparatelor stupefiante §i sihotrope ;
d) respecta Regulile de buna practicf rarmaceutica §i Codul de etica §i deontologie al
asistentului; � 
e) supravegheaza colectarea mater<l'El elor si deseurilor rezultate in timpul activitatii curente si
se asigura de depozitarea acestor,.:lrn vederea distrugerii
f) trebuie sa cunoasca legislatia �r aceutica §i pe cea sanitara in vigoare
g) verifica elementele de si ranta 9i autenticitatea identificatorilor unici 9i scoate din uz
identificatorii unici ai medica�ntelor ce prezinta cod unic de identificare inregistrat in SNVM; 
h) in cazul in care are mof� sa considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit
sau exista suspiciuni C!.v rivire la autenticitatea medicamentului, asistentul medical de
farmacie nu elibereaza� � edicamentul 9i informeaza autoritatea nationala in conformitate cu 
prevederile OMS n.Q· � 73/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor 
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a 
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European §i a Consiliului prin stabilirea de norme 
detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman. 

ART. 52 Farmaciile cu circuit inchis vor detine, in format letric sau electronic, literatura de 
specialitate care sa asigure informarea personalului de specialitate in legatura cu orice 
aspect legat de actiunea §i de administrarea medicamentului. 

ART. 53 Farmaciile trebuie sa detina urmatoarele documente: 
a) documente care sa ateste provenienta §i calitatea medicamentelor §i substantelor

farmaceutice, precum §i a celorlalte produse pe care le detin;
b) evidenta formulelor magistrale §i oficinale preparate(electronica sau letrica);
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c) documente care sa ateste, in conformitate cu reglementarile in v1goare, evidenta
medicamentelor stupefiante §i psihotrope. 

ART. 54 Documentele se vor arhiva §i se vor pastra in farmacie in spatii speciale, pe durata
prevazuta de legislatia in vigoare in domeniu. 

SECTIUNEA 5 Spa1ii distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor 
sau pavilioanelor unita1ilor sanitare in structura carora functioneaza, f11ate la adrese 
diferite fata de unitatea sanitara ,i spatii distincte destinate eliberatt: edicamentelor 
pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate, at�a la aceea§i adresa 
sau la o adresa diferita (y 

ART. 55 - (1) Spatiile distincte destinate asigurarii asistentei cu m�camente a sectiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza,lHate la adrese diferite fata
de unitatea sanitara vor fi amplasate la parter sau eel mult la pri �ul etaj, astfel incat sa existe
o cale directa de acces pentru o buna aprovizionare cu medic�ente. 
(2) Spatiul distinct destinat asigurarii asistentei cu medica

j;
�nte a sectiilor sau pavilioanelor

unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflat adresa diferita fata de unitatea
' ' ' 

sanitara trebuie sa aiba o suprafata proportionala cu v1J1 mul de activitate, de minimum 16
mp, ex�lusiv grupul sanitar, §i sa cuprinda: 

°'Y a) lncapere destinata primirii, pregatirii §i elilfparii condicilor de prescriptii medicale.
Distribuirea condicilor de catre personalul Pit ctului de lucru catre sectii se face in cutii
inchise, inscriptionate cu numele sectiei r . ective; 

b) Depozitul: incapere/incaperi destinate QSPOZitarii medicamentelor, spatii delimitate §i
inscriptionate destinate depozitarii dis ':E>Zitivelor medicale aflate in gestiunea unitatii
farmaceutice. Pentru depozitarea 1:;o·.utiilor perfuzabile se amenajeaza o incapere
special destinata. Depozitul tre uie sa dispuna de o zona destinata pastrarii
medicamentelor pentru studiu cH c, zone destinate depozitarii produselor retrase din
stoc in vederea distrugerii I ;!fl precum �i de o zona special dedicata pastrarii
medicamentelor pentru care,.qx1sta suspiciunea ca ambalajul a fost modificat ilicit sau
verificarea elementelor de ,uranta ale medicamentelor indica faptul ca produsele ar
putea sa nu fie autentice. (lJ 

c) Grup sanitar. 
(3) Dotarile cu mobilier �i a�atura pentru spatiul distinct destinat asigurarii asistentei cu
medicamente a sectiilor s� avilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza,
aflat la adresa diferita fi" ta de unitatea sanitara vor fi identice cu cele prevazute pentru
farmaciile cu circuit incb s, mai putin cele legate de activitatea de receptura �i laborator. 
(4) Este interzisa am�· �area spatiilor distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente
a sectiilor sau pavilioanelor unitatilor sanitare in structura carora functioneaza, aflate la
adrese diferite fata de unitatea sanitara in vecinatatea sectiilor care pot contamina sau
influenta negativ calitatea medicamentelor. 
(5) Spatiile distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor naUonale de sanatate, aflate la aceea§i adresa sau la o adresa diferita vor fi
amplasate la parter sau eel mult etajul 1. Accesul pacientilor din ambulatoriu se va face din
spatiile publice ale unitatii sanitare. 
(6) Spatiile distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor naUonale de sanatate, aflate la aceea§i adresa sau la o adresa diferita trebuie sa
aiba o suprafata proportionala cu volumul de activitate de minimum 16 mp, exclusiv holurile �i
grupul sanitar, §i sa cuprinda: 
a) Oficina - incaperea in care are acces publicul, unde se face eliberarea medicamentelor §i a
celorlalte produse permise §i care trebuie sa 'iindeplineasca urmatoarele conditii:
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1. sa fie prevazuta cu un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare pastrarii
medicamentelor Tn conditiile specificate de producator §i cu dispozitive de monitorizare 
a conditiilor de temperatura create; 

2. sa aiba un spatiu destinat discutiei confidentiale cu pacientul afi�at la loc vizibil;
b) Depozitul - Tncaperea sau Tncaperile Tn care se pastreaza medicamentele §i alte prod use
permise a se elibera; 
Depozitul trebuie sa Tndeplineasca urmatoarele conditii:

1. sa fie prevazut cu un sistem propriu de asigurare a conditiilor de temperatura necesare
conservarii medicamentelor Tn conditiile normale de depozitare pre,fazute de catre
producator; � 

2. sa fie dotat cu dispozitiv de monitorizare a conditiilor de tempera : existente;
3. sa asigure conditii specifice pentru depozitarea medicamentelor ., regim special;
4. sa dispuna de o zona special dedicata pastrarii medicamentel0r expirate;
5. sa dispuna de zone distincte §i inscriptionate pentru depozit�fi'ea celorlalte categorii de

produse, altele decat medicamentele, aflate in obiectul e activitate al farmaciei, Tn 
cazul Tn care le detin; � 

6. sa detina echipamente specifice pentru depozitarea mf:9(camentelor §i a altar produse
care impun conditii speciale de conservare; � 

7. sa dispuna de o zona special dedicata pastrarii Gdicamentelor pentru care exista
suspiciunea ca ambalajul a fost modificat ilicit satqerificarea elementelor de siguranta
ale medicamentelor indica faptul ca produsele a putea sa nu fie autentice. 

c) Grup sanitar. � 
(7) Dotarile cu mobilier �i aparatura pentri rv spatiile distincte destinate eliberarii
medicamentelor pentru ambulatoriu Tn cadrul P. 0 ramelor naUonale de sanatate, aflate la 
aceea§i adresa sau la o adresa diferita vor f i entice cu cele prevazute pentru farmaciile 
comunitare, mai putin cele necesare activitati J-� prevazute la art. 2, alin(1 ), lit. c) din lege. 
(8) Este interzisa amplasarea spatiilor di(;'l ,cte destinate eliberarii medicamentelor pentru 
ambulatoriu Tn cadrul programelor natio ale de sanatate, aflate la aceea§i adresa sau la o 
adresa diferita Tn vecinatatea sectiiloP"1are pot contamina sau influenta negativ calitatea 
medicamentelor. ,:1 
ART. 56 - (1) Programul de lucru �armaci�tilor care asigura asistenta cu medicamente Tn
spatiile distincte precizate la art. 6 alin. (1) �i (5) din prezentele norme trebuie sa fie stabilit 
Tn concordanta cu programul �maciei cu circuit Tnchis coordonatoare, astfel Tncat, activitatea 
sa fie desfa§Urata de farmaci!tf. 
(2) Programul spatiilor distif1sle ale farmaciei cu circuit Tnchis este stabilit de catre farmacistul
sef, cu avizul conducerii · 'itatii sanitare Tn structura careia functioneaza, Tn concordanta cu ' ' ' ' 

numarul farmaci�tilor c � asigura activitatea spatiului distinct. 
(3) Personalul de sp <;1 litate ce T�i desfa�oara activitatea Tn spatiile distincte precizate la art.
55, alin. (1) �i (5) are acelea�i atributii ca �i eel al farmaciei cu circuit Tnchis. 

ART. 57 Tn spatiile distincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau 
pavilioanelor unitatilor sanitare Tn structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite fata 
de unitatea sanitara �i spatiile distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu 
Tn cadrul programelor nationale de sanatate, aflate la aceea§i adresa sau la o adresa diferita 
trebuie sa existe copia autorizatiei de functionare a farmaciei coordonatoare, care sa contina 
mentiunea referitoare la Tnfiintarea acestora, precum §i o copie a documentului care atesta 
dreptul de libera practica al farmacistului care asigura activitatea spatiului distinct. 
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SECTIUNEA 6 Drogheria 

ART. 58 - (1) Drogheria va fi amplasata la parterul cladirilor, cu acces direct din artera
stradala, astfel ,neat sa faciliteze accesul persoanelor, inclusiv a celor cu dizabilitati
locomotorii, pentru care trebuie sa fie amplasate rampe de acces.
(2) Drogheria va fi complet separata de incinte cu alta destinatie. 
(3) Este interzisa amplasarea drogheriei Tn baraci de lemn, metalice, garaje, Tn apartamente
cu destinatie de locuinta, Tn incinta sau Tn curtea spitalelor. 
(4) Localul trebuie sa dispuna de facilitatile necesare desfa§urarii activi181: apa curenta,
canalizare, electricitate §i Tncalzire. � 
(5) Firma §i emblema drogheriei respecta prevederile art. 30 din lege. &�� interzisa folosirea
de catre drogherii a emblemei farmaciei comunitare. Firma dro�<1eriei nu va contine
denumirea de farmacie sau a unui nume derivat sau prescurtat din �,cest cuvant, chiar daca
acestea apar Tn structura denumirii societatii comerciale.

� 
ART. 59 Suprafata utila va respecta prevederile art. 25 alin. (2, �n lege; compartimentarea,
dotarea, organizarea §i functionarea drogheriei trebuie sa � corespunzatoare tipurilor de
activitati permise a se efectua Tn drogherie.

�f(j 
ART. 60 Localul drogheriei va avea urmatoarele Tncaper�
a) Oficina, Tncaperea Tn care are acces publicul §i Tn Gare se face eliberarea medicamentelor
clasificate Tn grupa celor care se elibereaza fara pr" .... 3-iptie medicala §i a celorlalte produse
permise a se elibera Tn drogherie; aceasta Tncape 9 trebuie sa aiba o suprafata de minimum
16 mp �i trebuie sa fie prevazuta cu sistem p�t·, asigurarea �i monitorizarea temperaturii
necesare pastrarii medicamentelor Tn condi1iile s .:1ecificate de producator; 
b) Depozitul - Tncaperea Tn care se pastrea2:� medicamentele §i alte prod use de Tngrijire a
sanatatii permise a se elibera prin drogherii,. _ �are trebuie: 

1. sa aiba o suprafata de minimum 7 mp §i sa nu constituie spatiu de
trecere spre alte Tne · peri; 

2. sa fie prevazu a cu sistem pentru asigurarea �i monitorizarea
temperaturii ne·""esare pastrarii medicamentelor Tn condi1iile specificate
de producator·O 

3. sa aiba o zo� distincta de depozitare a medicamentelor fata de celelalte
produse �mise a fi detinute Tn drogherie; 

4. sa aiba 'fPlenajata o zona securizata pentru pastrarea medicamentelor
expira�e!:/ 

5. sa d�>, una de o zona special dedicata pastrarii medicamentelor pentru
ca�xista suspiciunea ca ambalajul a fast modificat ilicit sau verificarea

{6mentelor de siguranta ale medicamentelor indica faptul ca produsele
ar putea sa nu fie autentice. 

c) Biroul conducatorului de unitate - Tncaperea care trebuie sa fie astfel amplasata ,neat sa
permita exercitarea atributiilor sale §i coordonarea activitatii personalului; 
d) grup sanitar.

ART. 61 Drogheria trebuie sa fie dotata cu mobilier U§0r de Tntretinut, adecvat activitatii care
se desfa§oara Tn fiecare Tncapere, dupa cum urmeaza: 

a) mese de oficina a caror dimensiune �i mod de realizare sa permita atat Tndeplinirea
activitatii de eliberare a medicamentelor catre pacienti, inclusiv consilierea acestora,
cat §i instalarea caselor de marcat §i a computerelor; 

b) dulapuri §i dulapuri cu sertare destinate pastrarii medicamentelor §i a celorlalte
produse a caror eliberare este permisa Tn drogherie;
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c) rafturi sau vitrine pentru expunerea produselor a carer eliberare este permisa in
drogherie;

d) rafturi metalice cu blaturi din materiale LI§Or de curatat, paleti, daca este cazul;
e) mese pentru receptia medicamentelor;
f) dulapuri inchise pentru pastrarea imbracamintii de strada, a echipamentului de

protectie §i mobilier destinat pauzei de masa;
g) mobilier pentru pastrarea documentelor.

ART. 62 Dotarea cu echipamente §i aparatura trebuie sa includa: c,0 
a) aparatura pentru conservarea medicamentelor ce necesita temr,,ratura controlata

(frigider sau vitrina frigorifica); • 4'
b) sistem pentru asigurarea temperaturii necesare conservarii cor t?' .e a medicamentelor,

conform specificatiei producatorului;
&c) dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura O 

d) telefon, computer �i orice alt echipament necesar desfa�u�l activitatii;

ART. 63 - (1) in drogherie i§i desfa§oara activitatea, cu re.;-"' ectarea prevederilor legale,
personal de specialitate, respectiv farmaci�ti, asistenU �dicali de farmacie, personal 
administrativ, precum §i alt personal necesar desfa§urarii e9t1vitatilor prevazute in obiectul de 
activitate. 0 
(2) in oficina drogheriei i§i desfa§oara activitatea e,s_clus v personal specializat compus din
farmaci§ti §i/sau asistenti medicali de farmacie. �"'Y (3) Drogheria este condusa de farmacistul-§ef sau ! sistentul medical de farmacie-§ef, care 
desemneaza pe perioada absentei sale din unitat�n inlocuitor ce poate fi dear farmacist sau 
asistent medical de farmacie. in lipsa inlocuitoru1 ,,i, drogheria se inchide. 
(4) Pe toata perioada de funcUonare a drog;A�riei, activitatea se va desfa§ura in prezenta
personalului de specialitate; numarul posturi!- , din schema organizatorica a drogheriei trebuie
sa fie stabilit in functie de programul e functionare propus §i de volumul activitatii
desfa§urate. • -4
(5) Sub indrumarea personalului de sy�ialitate al drogheriei i§i pot desfa§ura activitatea de
practica in drogherie persoanele afl tffin procesul de invatamant sau asistenti de farmacie in
stagiu de practica. CJ 
(6) Activitatea personalului angajfltrn drogherie se desfa§oara conform fi§ei postului intocmite
de catre conducatorul drogheriei pentru fiecare angajat, potrivit pregatirii sale profesionale, §i 
semnate de catre ace§tia. 'V 
(7) Personalul drogheriei tr �ie sa poarte halat alb §i ecuson care sa mentioneze numele �i
prenumele sau, functia �i · �mele drogheriei.

� 
ART. 64 Atributiile far.; -.::t"cistului §i ale asistentului medical de farmacie in drogherie sunt: 

a) asigura aproviz1onarea, conservarea §i eliberarea medicamentelor care se elibereaza
fara prescriptie medicala, precum §i a celorlalte produse ce pot fi comercializate in
drogherie;

b) efectueaza receptia cantitativa §i calitativa a medicamentelor de uz uman care se
elibereaza fara prescriptie medicala la primirea lor in drogherie, precum §i a celorlalte
produse ce pot fi comercializate in drogherie;

c) participa la activitatea de farmacovigilenta;
d) trebuie sa cunoasca legislatia farmaceutica §i pe cea sanitara in vigoare, sa participe

la programe de instruire profesionala continua;
e) supravegheaza practica elevilor �colilor postliceale sanitare cu specializarea asistent

medical de farmacie;
f) in intreaga lor activitate, respecta Regulile de buna practica farmaceutica �i Codul de

etica �i deontologie al asistentului;
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g) conducatorul unitatii sau inlocuitorul acestuia raspunde de activitatea drogheriei §i
reprezinta drogheria in cazul oricarui control al autoritatilor competente. 

h) verifica elementele de siguranta �i autenticitatea identificatorilor unici �i scoate din uz
identificatorii unici ai medicamentelor ce pot fi vandute �i eliberate in drogherie �i 
prezinta cod unic de identificare inregistrat in SNVM;

i) in cazul in care are motive sa considere ca ambalajul medicamentului a fast modificat
ilicit sau exista suspiciuni cu privire la autenticitatea medicamentului, farmacistul sau 
asistentul medical de farmacie nu elibereaza medicamentul si informeaza autoritatea 
nationala competenta. 

' 
CJ(/J 

ART. 65 - (1) Programul de functionare a drogheriei in zilele lucratoare. 
titularul autorizatiei, in functie de volumul activitatii §i de incad,c1"'i 
specialitate, §i trebuie sa fie de eel putin 8 ore. 

stabile§te de catre 
a cu personal de 

(2) Drogheriile trebuie sa afi§eze la loc vizibil programul de functio�i"e.

ART. 66 - (1) Drogheriile trebuie sa detina documente §i evide� care sa ateste provenienta 
§i calitatea medicamentelor eliberate fara prescriptie medica1e,� a celorlalte produse pe care
le detin §i elibereaza. � 
(2) Documentele prevazute la alin. (1) se vor pastra in dt9yherie in spatii speciale §i se vor
arhiva pe durata prevazuta de legislatia in vigoare. � 

ART. 67 Drogheriile trebuie sa detina, in format letn�u electronic, literatura de specialitate 
care sa asigure informarea personalului de speci?.tf<ate in legatura cu orice aspect legat de 
actiunea §i de administrarea medicamentului. #
ART. 68 Se aproba modelele autorizatiilor �J'functionare pentru farmacii §i drogherii, ale 
cererilor adresate directiilor de sanatate pu'-l:\n ·a judetene, respectiv a municipiului Bucure�ti �i 
Ministerului Sanatatii, rapoartele de inspec ie de autorizare, precum §i modelul procesului
verbal de contraventie, prevazute in an x la prezentele norme. 

DJ 
CAPITOLUL IV Supravegherea - �ontrolul 

6 
1. lnspec1ia de supraveghere #

ART. 69 - (1) lnspectia d�upraveghere in farmaciile comunitare, oficinele locale de 
distributie, farmaciile cu circ�ft inchis, �i drogherii se exercita de catre personalul imputernicit 
din cadrul Agentiei Natio� c e a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, eel putin o data 
la 5 ani. � 
(2) lnspectia de sup. %ghere se finalizeaza cu un raport de inspectie, in care se inscriu
deficientele; pentru deficientele constatate in timpul inspectiei se aplica sanctiunile prevazute 
de lege prin procesul-verbal de constatare a contraventiilor - potrivit modelulului nr.18 din 
anexa la prezentele norme. Raportul de inspectie va fi realizat in doua exemplare, dintre care 
unul va fi transmis detinatorului autorizatiei de functionare sau reprezentantului legal al 
acestuia. 
(3) Raportul de inspectie poate fi contestat la Agentia Nationala a Medicamentului �i a
Dispozitivelor Medicale in interval de 10 zile de la emiterea acestuia. 
(4) Contestatia depusa se analizeaza de catre conducerea Departamentului lnspectie
Farmaceutica. 
(5) Raspunsul la contestatie se comunica solicitantului in termen de maximum 10 zile de la
inre�istrarea contestatiei. 
(6) In cazul savar�irii unor contraventii a caror sanctiune presupune suspendarea sau
anularea autorizatiei, personalul imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului 
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�i Dispozitivelor Medicale va emite in baza raportului de inspectie o decizie de suspendare a 
activita\ii sau de anulare a autoriza\iei pe care o va transmite catre Ministerul Sanata\ii. 
Acesta va emite mentiunea de suspendare a activita\ii sau de anulare a autorizatiei unita\ilor 
farmaceutice. 
(7) Ministerul Sanata\ii va aft�a pe site-ul propriu lista unita\ilor farmaceutice a carer activitate
a fest suspendata sau a carer autorizatie a fest anulata.

2. Controlul ,i supravegherea privind vanzarea ,i eliberarea prin intermediul serviciilor
societatii informationale a medicamentelor care se elibereaza fara pres ,,�ptie medicala

-,y 
ART. 70 - (1) Controlul �i supravegherea privind vanzarea �i elibe� 1- a prin intermediul 
serviciilor societa\ii informationale a medicamentelor care se elibfii za fara prescrip\ie 
medicala este efectuat de catre personalul imputernicit din cadrul Mi isterului Sanata\ii. 
(2) Controlul �i supravegherea prevazute la alin.(1) se ftnalizeaza ou un raport de inspectie,
in care se inscriu deftcientele; pentru deftcientele constatate i�impul inspectiei se aplica
sanctiunile prevazute de lege prin procesul-verbal de conste1lure a contraventiilor potrivit
modelului nr.18 din anexa la prezentele norme. Raportul de � spectie va ft realizat in doua
exemplare, dintre care unul va ft transmis de\inatoruli utorizatiei de func\ionare sau 
reprezentantului legal al acestuia. � (3) Raportul de inspec\ie poate ft contestat la Ministeru! .""'anatatii in interval de 10 zile de la
emiterea acestuia. � (4) Contestatia depusa se analizeaza de catre str i1.::'tura de specialitate a Directiei politica
medicamentului �i a dispozitivelor medicale. 

(lr (5) Raspunsul la contestatie se comunica solicit�tului in termen de maximum 10 zile de la
inregistrarea contestatiei. 

"5' 
3. Control efectuat de personalul im�JJ · rnicit de Ministerul Sanatatii cu privire la
respectarea dispozitiilor legale 

A 

ART. 71 - (1) La sesizarea Colegiul•/t;Farmaci�tilor din Romania sau ori de cate ori este 
nevoie, personalul imputernicit deA.'¥inisterul Sanata\ii efectueaza un control cu privire la 
respectarea prevederilor legale. p 
(2) Controlul se ftnalizeaza cu mlraport de inspectie, in care se inscriu deftcientele; pentru
deftcientele constatate in timpul controlului se aplica sanctiunile prevazute de lege prin
procesul-verbal de constatar� contraventiilor potrivit modelului nr.18 din anexa la norme.
Raportul de inspectie va �realizat in doua exemplare, dintre care unul va ft transmis
detinatorului autorizatiei .a unctionare sau reprezentantului legal al acestuia.
(3), Tn cazul savar�i'rii(lfnor c�ntraven\ii a carer sanctiune presupune suspendarea sau
anularea autoriza\iei, personalul imputernicit de Ministerul Sanata\ii va emite in baza
raportului de inspec\ie o decizie de suspendare a activita\ii sau de anulare a autoriza\iei pe
care o va transmite catre Ministerul Sanatatii. Acesta va emite mentiunea de suspendare a
activitatii sau de anulare a autorizatiei unitatilor farmaceutice.

' ' '
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Anexa la norme 

Modelul nr. 1 

ROMANIA 
MINISTERUL SANATAJII 

AUTORIZAJIE DE FUNCJIONARE O'V

qj 
# Nr . ......... din data de ............ .. 

�fl) 
,Q,(/J 

CJ(/J 
� 

-�

{y� 

in conformitate cu prevederile Hotararii Guver� 7ui nr. 144/2010 privind organizarea 
§i functionarea Ministerului Sanatatii, cu mo��•carile §i completarile ulterioare, ale
Hotararii Guvernului nr. 15/1991 privind infii'-!{33rea societatilor comerciale farmaceutice
- S.A., cu modificarile ulterioare, §i ale ��ii farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu

.. � 
modificarile �i completarile ulterioare § 'in baza documentatiei inaintate cu nr. ..... la 
data de ............... , Ministerul SanatatP torizeaza functionarea farmaciei comunitare cu 
denumirea: � 

cl 
# 

.I 

s.c. . .R.L./S.A. 

�J:;i 
� 

Ad res a farmaciei: ...................................... . 

Condusa de farmacist-§ef: ......................... . 

Ministru, 
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Modelul nr. 2 

ROMANIA 
MINISTERUL SANATAJII 

AUTORIZAJIE DE FUNCJIONARE 
Nr . ......... din data de .............. . 

o
'Y 

CJ(/J 
� 

��
<v 

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 1 ff· /2010 privind organizarea 
gr §i functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile • completarile ulterioare, ale

Hotararii Guvernului nr. 15/1991 privind infiintarea so atilor comerciale farmaceutice
- S.A., cu modificarile ulterioare, §i ale Legii farm�iei nr. 266/2008, republicata, cu
modificarile ,i completarile ulterioare §i in baza t�umentatiei inaintate cu nr . ............ . 
la data de ..................... , Ministerul Sanatatii � utorizeaza functionarea farmaciei cu 
circuit inchis cu denumirea: 

s.c. 

� 

�� S.R.L./S.A. 
A 

:! 
F . . ·t A h. 

A t :--,t armacIe cu c1rcuI inc 1s In s r �e ura ................................. . 
Adresa sediului unitatii sanita·· : ......................................... . 
Adresa farmaciei: .............. � ........................................... . 
Condusa de farmacist-§�r ................................................ . 

� 

�(/j

Ministru, 
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Modelul nr. 3 

ROMANIA 
MINISTERUL SANATAJII 

(j(/J 
� AUTORIZAJIE DE FUNCJIONARE • �

Nr . ......... din data de ............... �
"Y 

o
'Y 

in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 14J.t �010 privind organizarea 
§i functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile §i c�jrpletarile ulterioare, , §i ale
Legii farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificiiri� � completiirile ulterioare §i in
baza documentatiei inaintate cu nr . ............. la data d 11. ................... , Ministerul Sanatatii 
autorizeaza functionarea drogheriei cu denumirea?>

'Y
� 

�S.C. S.R.L./S.A. 
� Adresa sediului social: ............................ �0

Adresa drogheriei: ............................... �'9.. 
Condusa de §ef drogherie: .............. � ....... . 
Drogheria este autorizata sa deti �i sa elibereze dintre medicamente numai pe cele 

ce pot fi eliberate fara prescr:: ·tie medicala - OTC, prevazute de Nomenclatorul 
medicamentelor pentru uz um��, 

�Ministru, "'YJ;i -1.J 
...................................... �

�(/J
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Modelul nr. 4 

Catre, 

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A 
Ju D ETU LU I .......................................................................... . 

(j(/J•
Subsemnatii, ........................................................................... ·········1/'· . . . . . . . . . . . . . . . .  , 

� (numele �i prenumele) � 
in calitate de administrator&f-:anager, �i 
........................................................................................................ � in calitate de farmacist-
�ef/asistent medical de farmacie-�ef la soci�- ea comerciala/unitatea 
sanitara ................................................ , cu sediul s�al aflat la adresa: 
······························································································�···········································1 

telefon/e-mail. .................................................................. ···�· inregistrata la Oficiul National al
Registrului Comertului ................................. , cod fiscal .. q: ...................... , va rog sa planificati
inspectia la sediul unitatii <>,y aflate la adresa: 

� .................................................................................. �· .................................................... , in 
vederea obtinerii autorizatiei de functionare penrr;f' 
□ farmacie comunitara infiintata: o 

□ in mediul urban • �
.,.., 

□ in mediul rural A 

□ farmacie cu circuit inchis ,:1 
□ drogherie cJ 

Anexez la prezenta cerer#ctocumentatia solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008, 
republicata, cu modificarile si mpletarile ulterioare c::i de normele de aplicare a acesteia. 

' 'l1
y 

Declar pe propria ra� ndere ca actele in copie sunt conforme cu originalul �i imi asum 
responsabilitatea pentru fridicitatea celor susUnute in documentatia depusa.

Corespondent� � vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin: 

D po�ta la adresa ............................................................................................................ . 

□ e-mail la adresa .......................................................................................................... . 

Semnatura administrator/manager F armacist-�ef, 

$tampila 
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Modelul nr. 5 

Catre, 

MINISTERUL SANATAJII 

DIRECJIA POLITICA MEDICAMENTULUI �I A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

(:J(/J 
� 

Subsemnatii, ................................................. .,. ......................................... �"'-·······················,

(numele �i prenumele) � 
& 

Tn calitate de administra��
A 

anag.er, . �i
....................................................................................................... 1/J., 1 n cahtate de farmac1st-
�ef la societatea comerciala/unitatea sanitara .......................... g ................. , cu sediul social
aflat la f(JO adresa:
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  � . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  ' 
telefon/e-mail. ................................................................... �., Tnregistrata la Oficiul National al
Registrului Comertului ................................. , cod fiscgil ............................ , va rog sa emiteti
autorizatia de functionare pentru: .,_�' , 

�, 

I' 
□ farmacie comunitara Tnfiintata:

□ Tn mediul urban

□ Tn mediul rural

□ farmacie cu circuit Tnchis

�o 

�� 

A 
□ drogherie :§J 

Anexez la prezenta cerere �umentatia solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata, cu modificarile �i CO'

f
f etarile ulterioare �i de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspunder a actele Tn copie sunt conforme cu originalul �i Tmi asum
responsabilitatea pentru v��1citatea celor sustinute Tn documentatia depusa.

Coresponden\a in veder��olu\ion8rii cererii solicit sa se efectueze prin:

□ po�ta la adr. ��f?l 
........................................................................................................ .

□ e-mail la adresa ...................................................................................................... .

Semnatura administrator/manager Farmacist-�ef,

$tampila
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Modelul nr. 6 

Catre, 
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MINISTERUL SANATAJII 

DIRECJIA POLITICA MEDICAMENTULUI �I A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

Subsemnatul, ............................................................................................. , int:J(/J

..,..., 
(numele �i prenumele) ..,._,"1 

calitate de ................................................................................................ � ........... . 

la �ocietate.a comerciala/unitatea sanitara ................................... � ................................ , cu
sed1ul social aflat la adresa: ............................................ f/J .... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  , 

telefon/e-mail . .................................................... , inregistrata I - ficiul National al Registrului 
Comert�lui ············:·····:·:··········, c�d fiscal ·····················:····�-i-?··, va rog sa binevoiti a elibera 
un dupllcat al autonzat1e1 de funct1onare nr ................... ellbe:( la pentru: ' ' 

0 
□ farmacia comunitara q 

..,..., 
'"'Y 

J 
0� 

□ farmacia cu circuit inchis

□ drogheria

aflata adresa: 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

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

' datorita pierderii acesteia, publicata in ziarul 
.............................................................. 

·� 
.

Anexez prezentei cereri documentati�licitata de Legea farmaciei nr . 266/2008, republicata, 
cu modificarile �i completarile ulterit��e �i de normele de aplicare a acesteia . 

Declar pe propria raspundere c#actele in copie sunt conforme cu originalul �i imi asum 
responsabilitatea pentru verid�atea celor sustinute in documentatia depusa . 

Corespondenta in vedere� �!r tionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

□ �-,.,, poi:;ta la 
adresa .......................... z., ............................................................................................. . 

□ e-mail la 
adresa ........................................................................................................................ . 

Semnatura, 

$tampila 
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Modelul nr. 7 

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI ..................................................... . 
, , 

RAPORT DE VERIFICARE A CONFORMITATII 
, 

FARMACEUTICE 

DATE ADMINISTRATIVE: 

Tipul de unitate: 

SPATIULUI 
, 

o"., 
;f 

ei
"' 

� 
• 41

<v� 

□ Farmacie comunitara

□ Drogherie

# 
fll

o 

0,y 
q □ Oficina locala de distributie

� 

� 

□ Farmacie cu circuit inchis

UNITATILOR 
, 

Denumirea 
�

,f societatii/unitatii 
san1tare: ............................................. -

�� ..................................... .
' ' 

Sediu social: ..................................... A ........................................................... .

Adresa ;:, unitatii 
. S' ' 

1nspectate: ................................ �- ...................................................................... .
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0 ........... " ................................................. . 

Telefon/Email: ........................ � ...................................................................... . 

SCOPUL INSPECTIEI: � 
' �J:;i 

� 

�(b

□ Autorizare:

□ urban

D rural

□ Mutare sediu: Autorizatia de functionare nr ........................................................ . 
' ' 

□ Modificari aduse spatiului unitatii farmaceutice (reorganizare) inclusiv in vederea autorizarii
activitatii de vanzare �i eliberare online a medicamentelor in conformitate cu prevederile
legale

DATA INSPECTIEI: ......................................................................................... . 

PERSONAL 
TMPUTERNICIT: .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 
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REPREZENTANTI Al UNITATII INSPECTATE: 

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

Reprezentant societate/unitate 

. . . . . . . . . .  . .  . . . .  . . . . . . . . . . .  . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . .  . . . . . .  . .  . . . . . . . . . .  . . . . .  . . . . . . .  . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . .  (/J (:) 
REFERINTE: 

.. � 

sanitara 

• Legea farmaciei nr. 266/2008 republicata, cu modificarile �i comfJJ,.,tarile ulterioare
• Ordinul ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor privie,.1-.,infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilor comunitare, a farmaciilor cu circuit inch; ' i a drogheriilor
' ' 

0 ' 

• Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2010 pentru aproba .,. Regulilor de buna practica
farmaceutica f./)0 
PERSONAL DE SPECIALITATE: (/J'Y 
Farmacist-sef/Asistent medical .. q de farmacie-, 

� 

:.��:::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::J:..::::::::::::::::::::::::::::::::····························· 
Fa rmaci�ti .......................................................... O� . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  .
········································································�············································ 
Asistenti '"ly�edicali de 
farmacie ................................................... A ................................................................................ .

·····························································-i;;t-·····················································
ALT �.::,; TIP DE 
PERSONAL: ........................... � ........................................................................ . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0. ............................................................................ . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . � ............................................ . 

PRO�RAMUL -,._,J;i DE FUNCTIONARE A 
UNITATI I: .................... 't/v ........................................................................... . 

' 

� 

<)(/J 
DATE PRIVIND LOCALUL UNITATII FARMACEUTICE: 

1. Suprafata totala conforma cu prevederile legale:

D Da 

D Nu 

2. Amplasarea/Constructia este in conformitate cu prevederile legale:

o Da

D Nu

3. Exista rampa de acces:



□ 

□ 

4. 

a) 

□ 

□ 

b) 

□ 

□ 

c) 

□ 

□ 

5. 

a) 
• 

□ 

□ 

• 

□ 

□ 

b) 

c) 
• 

□ 

□ 

• 

□ 

□ 

• 

□ 

□ 

• 
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Da 

Nu 

Facilitati: 

Apa potabila 

Da 

Nu 

Curent electric 

Da 

Nu 

Tncalzire 

Da 

Nu 

Compartimentare: 

Oficina: 

o
'Y 

;/ 
# 

f/Jo 

# 
q 

°'Y 

Suprafata Tn conformitate cu prevederile I 1 :!>ale: 

Da 

Nu 

�o 

..,._,i:;, 

CJ(/J 
�� '\> 

"v.,.., 

Exista sisteme de asigurare �i m:�itorizare a conditiilor de temperatura: 

Da ,::y:::,, 
Nu 

Receptura 
� Laborator r--

�· 

# 
0 

Suprafata Tn conf�, nitate cu prevederi�e legale: 

Da t:::)
f/J 

Nu 

Exista sisteme de asigurare �i monitorizare a conditiilor de temperatura: 

Da 

Nu 

Ustensile, vesela (Tn cazul farmaciilor cu receptura/laborator) 

Da 

Nu 

Aparatura pentru cantarit (In cazul farmaciilor cu receptura/laborator) 
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□

□ 

Da

Nu 
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• Sistem de preparare a apei distilate sau contract de furnizare a apei distilate(in cazul
farmaciilor cu receptura/laborator )

□ 

□ 

d)
• 

□ 

□ 

• 

□ 

□ 

• 

□ 

□ 

□

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

e)

□ 

Da

Nu 

Depozit
c,0 

� 

Suprafata Tn conformitate cu prevederile legale:
.. � 

t.y"'Y 
Da

o
'V 

Nu el 
g 

Exista sisteme de asigurare �i monitorizare a conditiilor. .. a temperatura:

Da 

Nu 
• 

Exista zone distincte inscriptionate pentru: ;;,.,.,,

� 

Medicamente

Da

Nu 

Medicamente termolabile

Da

Nu 

Medicamente expirate

Da n.. 

.if 

�o 

�� 

A 

:! 
cl 

# 

�ff)
� 

Nu ':I.J-,y 
Medicamente � � veterinar in cazul in care exista in unitate

Da

Nu 

Medicamente homeopate Tn cazul Tn care exista Tn unitate

Da

Nu 

Alte produse permise a se comercializa Tn unitatile farmaceutice

Birou/spa\iu de confiden\ialitate

Da
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D Nu 

f) Grup sanitar

D Da 

D Nu 

g) Spatiu destinat functionarii farmaciei/drogheriei online:

□ 

□ 

6. 

Da

Nu

Legaturi func\ionale: 

□ Depozitul si biroul/spatiul de confidentialitate au corespo ., enta cu oficina ' ' ' 
� ' 

D Da �0 

D Nu 0'V

□ Sunt depozitul, spatiul necesar func\ionarii fa m-<Jciei/drogheriei online,
laboratorul spa\ii de trecere °'Y 

� □ Da 

□ Nu

DOTARI / ECHIPAMENTE: 

1. 

a) 

b) 

c) 

Mobilier specific: 

Oficina 

Receptura 

Laborator 

d) Depozit
.. "1' 

� 

cl 
# 

0� 
� 

�� 

e) Birou v
"Y 

f) Spa\iu destina fgttionarii farmaciei/drogheriei online

2. Sistem de securitate

DOCUMENTE: certificate de conformitate pentru aparatura din dotare

D Da 

D Nu 

DEFICIENTE CONSTATATE: 

receptura �i 

1. Amplasarea �i organizarea unita\ii farmaceutice fara respectarea prevederilor legale

D Da 

D Nu 
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2. 

□ 

□ 

3. 

□ 

□ 

4. 

□ 

□ 

5. 

□ 

□ 

6. 

□ 

□ 
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Lipsa legaturilor functionale 

Da 

Nu 

Suprafata totala necorespunzatoare 

Da 

Nu 

Lipsa incaperilor prevazute in prezentele norme 

Da 

Nu 

Spatiul unitatii farmaceutice neseparat complet de alte in� e 
' ' 

gr 
Da l>JO 
Nu # 
Suprafete necorespunzatoare ale incaperilor • "ly ,Q,

Da �
"Y

Nu I' 
7. Receptura/laborator/depozit/ spatiu d"�Qinat functionarii farmaciei/drogheriei online
sunt spatii de trecere · �i:,
□ 

□ 

8. 

□ 

□ 

9. 

Da 

Nu 

Lipsa facilitatilor 

Da 

Nu 
.4' 

Lipsa mobilierului <.J "Y 

Da 0
1:(J 

Nu 

� 

(JI 
# 

□ 

□ 

10. 

□ 

□ 

lnexistenta sistemelor de asigurare �i monitorizare a conditiilor de temperatura 

Da 

Nu 

11. Lipsa din depozit a zonelor distincte si inscriptionate pentru depozitarea
medicamentelor �i a altar produse permise a se comercializa in unitatile farmaceutice

D Da 

D Nu 
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12. Lipsa echipamentelor �i ustensilelor

D Da

D Nu

13. Lipsa rampei de acces

D Da

□ Nu CJ(/J 
� 

14. Nerespectarea insemnelor si prevederile privind firma �i emblem�· itatii farmaceutice

Da � 
□ 

□ 0� Nu 
qj 

# 
CONCLUZIE: .............................................................. fl)Q ...................................... .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . -�. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 0 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  -� . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 
REINSPECTIE 

D Da 

D Nu 

SPATIUL ESTE CONFORM 

D Da 

D Nu 

PERSONAL iMPUTERNICIT DIN 

CADRUL DSP 

� 
.N REPREZENTANT UNITATE 

"¥-

� 

�(/J 

CONDUCATOR UNITATE 
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Modelul nr. 8 

Catre, 

MINISTERUL SANATAJII 

DIRECJIA POLITICA MEDICAMENTULUI �I A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

CJ(/J 
� Subsemnatul, ....................................................................................... �t ..... , in calitate

de ............................................................................................................ � ........ . 

(numele §i prenumele) O'Y '::Y la societatea comerciala ............................................................. 0 .............. , cu sediul social
aflat # la
adresa: .................................................................................... li!j_O ...................................... , 
telefon/e-mail. .................................................... , inregistrat�ia Oficiul National al Registrului
Comertului .......................................... , cod fiscal ... �fl!. .................... , cu autorizatia de
functionare nr. . ..... ..... ... emisa pentru farmacia comunitara/farmacia cu circuit
inchis/drogheria aflata la adresa ............................. ��···················· va rog sa binevoiti a
inscrie pe anexa la autorizatia de functionar �mentiunea corespunzatoare schimbarii
detina�orului autorizatiei (perso�"" juridica) in baza
actulu1 ................................................................ 0··················· pentru:

�□ farmacia comunitara �
�-

□ drogheria A 

datorita schimbarii detinatorului autor��iei (persoana juridica), ca urmare a

;:-, ....................................................... � ....................................................................... .

Anexez prezentei cereri docume ,fua solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata,
cu modificarile si completarile :� lterioare �i de normele de aplicare a acesteia.

, 

lb 
y 

Declar pe propria raspun .. re ca actele in copie sunt conforme cu originalul §i imi asum
responsabilitatea pentru' ridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in ve. Bf�a solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

□ po�ta la adresa ............................................................................................................ .

□ e-mail la adresa ........................................................................................................... .

Semnatura,

$tampila
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Model nr. 9 

Catre, 

COLEGIUL FARMACl�TILOR DIN ROMANIA 

Subsemnatul. ....................................................................................................... , in 
calitate de administrator/farmacist-�ef/imputernicit la societatea comerciala/unitatea 
sanitara .................................................................................................................... , cu sediul 
social aflat la adresa ................................................................... · · · · · · · · · · · · · · · · · · 

O
'll.. · · . .  · · · · · · · · · ·· · · · · · · ·,

punct de lucru aflat � la 
adesa ........................................................................................................ �41 .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 
........... , telefon/e-mail .......................................................... , inregistrata a Oficiul National al 
�egistrului Comertul�i ................... : ... � ...................... :��·:: . - .. cod 
fiscal. ............................................ va informez ca m cadrul sooJJ9{at11/urntat11 sanitare au 
intervenit urmatoarele modificari: qj ' · 

#□ modificarea fondului de comert;
, 

□ modificarea farmacistului sef;
, 

f/Jo 

� 
□ modificarea adresei sediului social cu activitate sf a punctului de lucru al unitatii
farmaceutice; 

.. � 
□ orice modificare a spatiului unitatii farmaceutice; �"'Y
□ modificarea adresei de sediu social; I' □ infiintare oficina locala de distributie; �O

□ desfiintare oficina locala de distributie; �i::;,
□ infiintarea spatiilor distincte destinat� ,asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanitare in stru ra carara functioneaza, aflate la adrese diferite fata 
de unitatea sanitara 

,::,y:::,, 
□ infiintarea spa\iilor distincte desU ate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanata�, aflat la aceea�i adresa sau la o adresa diferita ;

□ desfiintarea spatiilor distin9t, destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor sau
pavilioanelor unitatilor sanJt -e in structura carara functioneaza, aflate la adrese diferite fata
de unitatea sanitara -d..J"'Y 
□ desfiintarea spatiilo�eJJistincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in
cadrul programelor n�onale de sanatate, aflat la aceea§i adresa sau la o adresa diferita ;
□ autorizarea farmaciei online;

□ incetarea activitatii farmaciei online;
, 

□ autorizarea drogheriei online;
□ incetarea activita\ii drogheriei online;
□ suspendarea activitatii unitatii farmaceutice;

□ anularea autorizatiei de functionare;
I I 

□ reluarea activitatii in intervalul de suspendare.
Semnatura, �tampila
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Modelul nr. 10 

Catre, 

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A
JUDETULUI .......................................................................... . 

(j(/J 
Subsemnatul l ..................................................................... ··············�··········1 in calitate

de ............................................................................................................ q······· 
(numele �i prenumele)

& 
la societatea comerciala/unitatea sanitara .................................. �'?. ................................ , cu
sediul social aflat �f/J la adresa:
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• ····�

�
········ •••••••••••••••••••••••••••• I 

telefon/e-mail ····················································1 inregistrata Oficiul National al Registrului
Comertului ··················1 cod fiscal ............................. 0�·················1 cu autorizatia de
functionare nr. . ... . . . .. . ... . em1sa pentru farmacicq comunitara/farmacia cu circuit
inchis/drogheria aflata � la adresa:

� •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• �.l! •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 1 va
rog sa planificati inspectia la noul sediu cu activit ,e al unitatii farmaceutice aflat la adresa:
............................................................................ .,#. ........................................................ I in
vederea verificarii conditiilor de autorizare. �O 

Anexez prezentei cereri document� solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008 1

republicata l cu modificarile �i completaril ulterioare �i de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere � actele in copie sunt conforme cu originalul �i imi
asum responsabilitatea pentru verid+'4,�tea celor sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vedereal-�utionarii cererii solicit sa se efectueze prin:
' f/J ' 

□ 'i.J po�ta la
adresa .............................. ·� ·i§"· .................................................................................. .
□ -<.,"'Y e-mail la

adresa .......................... 0� ......................................................................................... .
'::J 

Semnatura l

$tampila
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Modelul nr. 11 

Catre, 

MINISTERUL SANATAJII 

DIRECJIA POLITICA MEDICAMENTULUI �I A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

(lJSubsemnatul, ................................................................................................. ,0n
� 

(numele �i prenumele) <>,y4, 
calitate de ................................................................................................ � ...................... .

la societatea comerciala/unitatea sanitara .................................. � ...................................... ,
cu sediul social aflat f/J la adresa:

g 
................................................................................................ ····�·· ..................................... , 
telefon/e-n:1ail .............................. _. ..................... , inregistrata4,2 Oficiul National al �egi.strului
Comertulu1 .................. , cod fiscal .............................. � ................. , cu autonzat1a de
functionare nr. .. ............ em1sa pentru farmacia 0comunitara/farmacia cu circuit
inchis/drogheria aflata .. la adresa:

.. "Y V ................................................................................... ·"l':y-................................................... , va
rog sa binevoiti a inscrie pe anexa la autorizatia � functionare mentiunea corespunzatoare
mutarii sediului social cu activitate sau a punctul : ,, e lucru la adresa .................... ..

Anexez prezentei cereri documentati�solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata, cu modificarile �i completarile ��rioare �i de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere ca actel in copie sunt conforme cu originalul �i imi asum
responsabilitatea pentru veridicitatea c . 0r sustinute in documentatia depusa.

Corespondenta in vederea solution8 �ererii solicit sa se efectueze prin:, 
' (:, 

□ # po�ta 
adresa .................................... :;(,j ................................................................................. .

□ .. "1' e-mail
adresa ............................. v"'Y. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  .

Semnatura,

$tampila

(/Jf>J 
� 

la

la
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Modelul nr. 12 

Catre, 

MINISTERUL SANATATII 

DIRECJIA POLITICA MEDICAMENTULUI �I A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

Subsemnatul, ................................................................................................. � 
� 

(numele §i prenumele) ..,._,"1 
calitate de farmacist sef/asistent medical de farmacie sef la societat� comerciala/unitatea 

, . 

l sanitara ........................................................ , cu sediul soe,ari aflat la adresa: 
........................................................................................................ � .............................. ' 
telefon/e-mail .................................................... , Tnregistrata la �}ciul National al Registrului 
Comertului ................................... , cod fiscal .......................... 0'lt., va rog sa binevoiti a Tnscrie
pe anexa la autorizatia de functionare nr. . ............. :i'!J.········· emisa pentru farmacia 
comunitara/farmacia cu circuit Tnch·starogheria aflata la 
adresa. .. ............................... .. .. .. ....... .. .. . ... afld7� la adresa: 
..................................................................................... � ................................................... nume 
le meu Tn calitate de nou conducator al farr�1e!iei/drogheriei, Tncepand cu data de 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

#: Anexez prezentei cereri documentatia solicitata .... e Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, 
cu modificarile �i completarile ulterioare §i de vrmele de aplicare a acesteia . 

.. 

Declar pe propria raspundere ca actele T� copie sunt conforme cu originalul §i Tmi asum 
responsabilitatea pentru veridicitatea cs , sustinute Tn documentatia depusa. 

Corespondenta Tn vederea solutionar:: 'ererii solicit sa se efectueze prin: ' 
' � 

#f/.J □ pasta la 
,,<_, 

' 
adresa .................................. ·'l,· ................................................................................... . 

�,t;;, 
·1 I □ , e-ma1 a 

adresa ........................... � ......................................................................................... . 

t:::)f/.J 

Semnatura, 

$tampila 
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Modelul nr. 13 

Catre 

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A 
, 

JUDETULUI .......................................................................... . 
, 

Subsemnatul, .................................................................................................. , im

.. C, 
(numele §i prenumele) 4,"Y 

'",y calitate de � 
........................................................................................................... o"t ........................... . 
la societatea comerciala/unitatea sanitara ................................. ef. ........................................ ,
cu sediul social aflat § la adresa: 

t�i�f ��i����ii
.
:::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::

. -i����i�t�;u ·f ·rni�i�i
. 
N;ii��·;1· �i

. 
R��;;tru lui 

Comertului .................. , cod fiscal ................. , cu aut �atia de functionare nr . ............. . 
emisa pentru farmacia comunitara/farmacia cu cirr;.uit inchis/drogheria aflata la adresa: 

"Y · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · • • • • • • • • • • • • • • • • • .... , .................................................... , va 
rog sa planificati inspectia la se rul unitatii aflat la adresa: 
............................................................................... � ......................................................... , in 
vederea verificarii conditiilor de autorizare, ca tmare a modificarilor aduse spa\iului unita\ii 
farmaceutice. 

.. � 
Anexez prezentei cereri documentatia solic�ta de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, 
cu modificarile �i completarile ulterioar� i de normele de aplicare a acesteia. 

Declar pe propria raspundere ca ae t?. e in copie sunt conforme cu originalul §i imi asum 
responsabilitatea pentru veridicitat �elor susUnute in documentatia depusa. 

Corespondenta in vederea solu\i1t'farii cererii solicit sa se efectueze prin: 

□ po�ta la adresa ............... � ................................................................................. . 

□ e-mail la adresa ....... -J"� ..................................................................................... .

Semnatura, 

$tampila 

,.,� 
� 
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Modelul nr. 14 

Catre, 

MINISTERUL SANATAJII 

DIRECJIA POLITICA MEDICAMENTULUI �I A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

(h Subsemnatul, .................................................................................................. on 
� 

(numele §i prenumele) �4, 
calitate de ................................................................................................ � ...................... . 

la societatea comerciala/unitatea sanitara ................................. �O ...................................... ,
cu sediul social aflat 0 la adresa: 

f:;i 
.................................................................................................. · 1'.0'· ................................... ' telefon/e-mail .................................................... , inregistrataiJf Oficiul National al Registrului 
Comertului ................................... , cod fiscal ..................... !-,; ..... , va rog sa binevoiti a inscrie 
pe anexa la autorizatia de functionare nr. .�........ emisa pentru farmacia 
comunitara/farmacia cu circuit inchis/dcogneria aflata la adresa: 

."'I 
.................................................................................... "by···················································, 
urmatoarea mentiune, incepand cu data de ........... �'Y. .......................... : 

□ suspendarea autorizatiei de functionare ,s: 
' ' 

� 
□ reluarea activitatii • �
□ infiintarea oficinei l{>�le 

adresa .................................................... ..,._,..

□ desfiin\area oficinei
':'Y
❖

(Q locale 

de 

de 

distributie 
' 

aflate 

distributie aflate 
' 

la 

la 
adresa ............................................ o ........ .

□ infiintarea de spatii distinc@�estinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor
sau pavilioanelor, aflate �� adrese diferite fata de unitatea sanitara aflate la 

'11 adresa ............................... �·ll!:;i···················· ; 

□ desfiintarea spatiil r(J. istincte destinate asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor
sau pavilioanelor, a, .. ce la adrese diferite fata de unitatea sanitara aflate la 
adresa ....................... 9-.............................. ; 

□ infiintarea de spa\ii distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in
cadrul programelor nationale de sanatate, aflat la aceea§i adresa sau la o adresa diferita 

□ desfiintarea spatiilor distincte destinate eliberarii medicamentelor pentru ambulatoriu in
cadrul programelor naUonale de sanatate, aflat la aceea§i adresa sau la o adresa diferita 

□ anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice
' ' ' 

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

□ modificari ale spatiului unitatii farmaceutice
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Anexez prezentei cereri documentatia solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata,
cu modificarile �i completarile ulterioare �i de normele de aplicare a acesteia. 

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

Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

D posta , 
0 adresa .......................................................................................... ···················-ti·········

�□ e-mail � 'V
adresa ..................................................................................................... ��······ ....... .

Semnatura,

$tampila

o
'Y 

;/ 
# 

f/Jo 

# 
q 

� 

Modelul nr. 15 

°'Y 

J 
0� 

�

Catre, 

MINISTERUL SANATAJII '"'Yi:;, 
DIRECJIA POLITICA MEDICAM�TULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

� 
Subsemnatul, .................................. . .  ;:§! ......................................................... , in calitate de

(numeij/ prenumele)
0 

la

la

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

la societatea comerciala/u � 1. tea sanitara ............................................................................. ,cu
sediul sf :al a flat la adresa: 
.................................

. l::)1/.!. 
...............

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

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

.
...... 

' telefon/e-mail .......................................................................... , inregistrata la Oficiul National al
Registrului Comertului ................................. , cod fiscal ............................ , va notific
suspendarea voluntara a autorizatiei de functionare, ca urmare a intreruperii activitatii, pentru
o perioada de pana la 30 de zile incepand cu data de .............. , urmand sa se reia activitatea
incepand cu data de ........ . 

Semnatura administrator F armacist-�ef,

$tampila
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Modelul nr. 16 

Catre, 

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A 

JUDETULUl ............................... 1••·········································· 

Subsemnatul, ............................................................................................................. , in 

(numele §i prenumele) 
00 

C> 

calitate de .................................................... .la societatea comercial�nitatea sanitara 
....................................................................... , cu sediul ��ial aflat la 
adresa: ......................................................................................... , telefon/e-
mail...................................................... . ................ , inregistrata <!Jt Oficiul National al
Registrului Comertului .............................. , cod fiscal ......... � ...... , cu autorizatia de 
functionare nr. ................... emisa pentru farmacia comunitara/ t�I/Aacia cu circuit �nchis-aflat�
la adresa: ............................................................................... 01/i. ...................... , va rugam sa 
planificati inspectia in vederea autorizarii oficinei locale • e distribu\ie/ spa\iului distinct 
destinat asigurarii asistentei cu medicamente a sectiilor s pavilioanelor unita\ilor sanitare in 
structura carora functioneaza, aflate la adrese diferite _ ta de unitatea sanitara / spa\iului 
distinct destinat eliberarii medicamentelor pentru amb�latoriu in cadrul programelor nationale 

C> 

de sanatate, aflat la aceea§i adres�1Y sau la o adresa diferita 

............................................................................ t: ......................... . Aceasta va functiona (in cazul oficinelor locale � distribu\ie) 

□ In perioada sezonului estival (1 mai - � �ptembrie) In sta\iunile aflate pe literal;

□ pana la infiin\area unei farmacii comL.. itare in localiatatea din mediul rural pe care oficina
locala de distributie o deserve�te, cont � lifl art.13, alin (5). 

Anexez prezentei cereri documenta\\�olicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, 
cu modificarile �i completarile ulte i --are §i de normele de aplicare a acesteia. 

Declar pe propria raspundere cf actele in copie sunt conforme cu originalul §i imi asum 
responsabilitatea pentru vericJt,tatea celor sustinute in documentatia depusa. 

Corespondenta in vedere��lutionarii cererii solicit sa se efectueze prin: 
' 

'!I.J 
' 

□ po�tii I a ad r�sa ... ·;;J', . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  .
□ e-mail la adresa ............................................................................................... . 

Semnatura, 

$tampila 
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Modelul nr. 17 

Catre, 

MINISTERUL SANATATII 

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI �I A DISPOZITIVELOR MEDICALE 

Subsemnatul, .............................................................................................. , Tn calitate de

(numele §i prenumele) u
f/J 

� 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  � . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . 

la societatea comerciala/unitatea sanitara ............................................. �"'Y__ .
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

,cu
sediul social aflat lav adresa:

0 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  ·y . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  ' telefon/e-mail. ......................................................................... , Tnre�1strata la Oficiul National al
Registrului Comertului ................................. , cod fiscal .......... §.. ............ , va rog sa Tnscrieti
pe anexa la autorizatia de functionare mentiunea corespunzar are desfa�urarii activitatilor de
vanzare �i eliberare prin intermediul serviciilor societatii inf r 1ationale a medicamentelor care
se acorda fara prescriptie medicala dupa cum urmeaza: if
□ Tnfiintarea farmaciei online; �

� 

� 

� 

□ desfiintarea farmaciei online;' 

□ Tnfiintarea drogheriei online;

□ desfiintarea drogheriei online; �O

Pentru infiintarea farmaciei/drogheriei onlin�dresa unitatii farmaceutice de unde vor ft livrate
medicamentele A 

�f �� · · · · � � ii�ii i · · · · · f �;;,:;;��ii�···· · ·p-�i���i����d i � i · · · · · ����i� · · · · · -�-�- · · · · · �� · · · · · f �� ad��s:
2
!���

este ................................................. �············································, numele farmacistului
responsabil de vanzarea �i elibe area prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor elibe,�:le fara prescriptie medicala
este ......................................... .................... .
Data .. ,e;.'11 Tnceperii activitatii
este ................................ ·� 

"'r. .................................................................... .
Anexez la prezenta .,ere documentatia solicitata de Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata, cu modifici":trile �i completarile ulterioare §i de normele de aplicare a acesteia.

Declar pe propria raspundere ca actele in copie sunt conforme cu originalul §i Tmi asum
responsabilitatea pentru veridicitatea celor sustinute Tn documentatia depusa.

Corespondenta Tn vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

D po�ta la
ad resa .......................................................................................................................... .

□ e-mail la
adresa ........................................................................................................................ .

Semnatura administrator Farmacist-§ef,

$tampila
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Modelul nr. 18 

PROCES-VERBAL 

de constatare a contraventiei 

Nr. ......... CJ
f/J 

� 
.. � 

Al h • t tv • • I I �
"'Y

nc e1a as az1, z1ua ..... , ora .......... , una ..... , anu ..... .
& Subsemnatul/Subsemnata, ........................................................ �O ...... , in calitate de

....................................................................................................... !/1. .............................. la 
···································································································�#···························, am
constatat ca urmare a inspectiei efectuate la farmacia/droghe -� cu sediul in 
............................................. , str. ········································&···· nr . .... , din structura S.C . 
.............................................................................. , nr. de ,.��flatriculare la registrul comertului
...........•........... ...................... ..................•........• ............ v . .  , reprezentata prin domnul/doamna
.................................................................................... �� in calitate de 

d . ·1· t/d 
.� .. tVA t ........................................................ , om1c1 1a o�Ju."a a 1n ...................................... , s r .

............................................... nr . ......... , legitima P gitimata cu 8.1/C.I. seria ......... nr .

.......................... , emis/emisa de .................... ··<r:Ji NP .............................................. ,
urmatoarea fapta: 

.. q ..................................................................... � ............................................................................ .
·································································A··············································, savar�ita la data de
................. , contravenind prin aceasta '"'pozitiilor art . .... alin . ..... din Legea farmaciei nr.
266/2008, republicata, cu modificarile�: completarile ulterioare.

Faptele prevazute in actele norm�¥e mentionate se sanctioneaza conform:

1. Art ........... alin ............. lit� ........ din ............... , cu amenda de la ............ pana
la ......... lei; � 
2. Art ........... alin .... ... ��.lit. .......... din ............... , cu amenda de la ............ pana
la ......... lei; � 

(/J 3. Art ........... alin� .......... lit. .......... din ............... , cu amenda de la ............ pana
la ......... lei;

Astfel se stabile�te cuantumul amenzii pentru faptele de la pct.:

1. Tn suma de .................. lei;

2. Tn suma de .................. lei;

3. Tn suma de .................. lei;

Suma finala este de ................. lei.
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Tn termen de 15 zile de la data Tnmanarii sau comunicarii procesului-verbal, contravenientul 
poate achita jumatate din valoarea amenzii aplicate. 

Alte mentiuni: 

Plata se face la Trezoreria ............... , Tn contul .................. , chitanta urma 
sediul Ministerului Sanatatii. 

;;, 
-,y 

� 

Agent constatator, 
o
'Y 

el 
# 

f/Jo 

0
'Y 

Am primit copia de pe proces . verbal. 

Contravenien:1. ,"Y 

� 

···········�·· �o 
Contravenientul nu este de fata, refuza &-a�nu poate semna. 

a fi depusa la 

Martor: numele ....................... , prentJ��le ....................... , B.I/C.I. seria ...... nr . ................ , 
CNP ..... ��······ ............. , domiciliul 

........................................................ ""::Y,::,. ....................................... . 
# 

Semnatura 

61 
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REZOLUTIA 

de aplicare a sanctionarii §i Tn§tiintarea de plata 

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

Subsemnatul/Subsemnata, 
A 

1•.1. t ................................................................................................................ ,1n ca e 
de ....................................................................... �?. ....................... la
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .......................................... ?

"Y
····················, apl1c 

contravenientului sus-numit o af:ianda de 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  ·····································{v········lei, pe care o va
achita la Trezoreria . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Tn t r .en de 15 zile de la 
comunicare, urmand ca Tn acela§i termen sa prezinte chitanta de� oata la: 
□ Ministerul Sanatatii - Direc\ia Politica Medicamentului �i a Di -.�zitivelor

Medicale fJ.JO 
□ Agen\ia Na\ionala a Medicamentului �i a Dispozitivelor �dicale

□ Direc\ia de sanatate Publica. .. ..... .. .. .. ... .. .. .. .. . . ... .. "'Y ,q
� 

� 

Nerespectarea acestui termen atrage executfJ:fg silita conform Legii. nr. 207/2015 privind
Codul de procedura fiscala cu modificarile i ,ompletarile ulterioare. lmpotriva procesului
verbal de constatare a contraventiei se p �e face plangere Tn termen de 15 zile de la 
comunicare, care se depune Tmpreuna cf:i copia de pe procesul-verbal la organul care a 
aplicat sanctiunea. A

� 

Semnatura organului care a apli ':::tf sanctiunea 
�

............................................. 0 

� 

�"'Y.r;; Am luat cuno1?tinta. 

fJfJ.J Contravenient, 
� 
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Catre, 

Administratia Financiara ................... , str . .............. nr . ... . 

Va rugam ca in temeiul dispozitiilor Ordonantei Guvernului nr. 92/2003, republicata, cu 
modificarile §i completarile ulterioare, sa ne confirmati luarea in evidenta, in vederea 
executarii debitului, a contravenientului .................................. , cu sediul in 

(/,J .......................................................................... , cu suma de ················�···· lei, pentru 
incalcarea normelor prevazute de Legea farmaciei nr. 266/2008, republica "G't

Semnatura conducatorului unitatii 

L.S . ............... . 

� 

fl 
# 

o
'Y 

qj 
§ 

�o 

(/J,e, 
q 

� 
� 

� 

o,f 
�

.,,._,.c;, 

�
<v 
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