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Decizia
pentru completarea Deciziei Consiliului National al Colegiului Farmacistilor din Romania

nr. 1/2011 privind aprobarea procedurilor de evaluare a farmaciilor cu privire la
respectarea Regulilor de buna practica farmaceutica

in temeiul art. 576 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii,
cu modificarile si completdrile ulterioare, si al art. 3 din Regulile de bund practicd
Jarmaceuticd, aprobate prin Ordinul ministrului sandatdatii nr. 75/2010),

Consiliul National al Colegiului Farmacistilor din Romaniad ecid e:

Art. I. - Decizia Consiliului National al Colegiului Farmacistilor din Roménia nr.
1/2011 privind aprobarea procedurilor de evaluare a farmaciilor cu privire la respectarea
Regulilor de buna practica farmaceutica, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, nr. 170 din 10 martie 2011, se completeaza prin adaugarea, dupa articolul 14, a art.14' cu
urmatorul cuprins:

(1) Pentru reevaluarea anuald in cursul anului 2021 a unitdtilor farmaceutice care detin
certificat RBPF, farmacistul-sef depune la colegiul teritorial al farmacistilor in raza cdaruia
Jfunctioneazd respectiva unitate farmaceuticd o cerere de evaluare insofitd de o grild de
autoevaluare si o declaratie pe proprie rdspundere cu privire la respectarea Regulilor de
bund practica farmaceutica aprobate prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 75/2010 si
nemodificarea conditiilor de organizare si functionare a unitdtii farmaceutice in cauzd
refinute in evaluarea initiald sau, dacd este cazul, aratd modificdrile survenite fatd de
situatia pentru care a fost eliberat Certificatul RBPF a cdrui valabilitate expird. In mdsura
in care exista modificari, se anexeazda declaratiei si documentele ori inscrisurile
doveditoare.

(2) Documentele prevazute la alin.(1) pot fi transmise si in format electronic, semnate cu
semndturd electronicd extinsd.

(3)Daca nu au fost modificate conditiile initiale, Biroul Consiliului Colegiului teritorial
decide reavizarea Certificatului RBPF iar dacd au fost declarate modificari, in functie de
natura acestora, poate decide efectuarea unei verificdri a unitdtii farmaceutice, in conditiile
prezentei decizii.

(4) Daca, ulterior reavizarii anuale, se constatd cd unitatea farmaceuticd evaluatd nu mai
indeplineste conditiile de acordare a Certificatului RBPF, Biroul Consiliului Colegiului



teritorial poate decide suspendarea Certificatului RBPF pe o perioadd de maximum 30 de

zile pentru remedierea deficientelor.

(5) Daca nu se constatd remedierea deficientelor pentru care a fost decisd suspendarea in
termenul de 30 de zile, se va intocmi un Proces Verbal de cdtre evaluatorii desemnati iar
prin decizia Biroului Consiliului Colegiului teritorial se va revoca avizul anual al unitdtii

farmaceutice in cauzad.

Art. I1. Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al Romaniei Partea I.
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Bucuresti, 28 ianuarie 2021




