MINISTERUL SANATATII

ORDINNFociieiiiee

privind activitatea de testare in farmacii si oficine comunitare rurale utilizand teste antigenice rapide
pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-COV-2

Vazand Referatul de aprobare nr. VVV...... /2021 al Directiei politica medicamentului, a
dispozitivelor si tehnologiilor medicale si Directiei generale asistentd medicald, medicina de urgenta si
programe de sanatate publicd,

Avénd in vedere prevederile art 2 alin. (1) litera g) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare,

Luand Tn considerare prevederile Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul
sanatatii publice 1n situatii de risc epidemiologic si biologic, cu modificarile si completarile ulterioare,

Tn temeiul art. 7 alin. (4) din Hotirarea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

ministrul sdnatatii emite urmatorul

ORDIN

Art. 1 —Farmaciile comunitare si oficinele comunitare rurale pot desfasura activitati de testare rapida
antigenica pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-COV-2.

Art. 2 - (1) Pentru activitatea prevazuta la art. 1, Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a
municipiului Bucuresti, emite un acord temporar de testare rapida antigenica pentru diagnosticarea
infectiei cu SARS-COV-2, in format electronic, utilizand modelul prevazut in anexa nr. 1 la prezentul
Ordin, pe care-l transmite prin e-mail solicitantului.

(2) Acordul temporar de testare antigenica rapida pentru diagnosticarea infectiei cu
coronavirusul SARS-COV-2 se va emite in termen de maxim 3 zile lucratoare de la primirea
documentelor prevazute la art. 3.

(3) In conditiile in care documentatia depusi nu este conforma sau completa, solicitantul va fi
notificat Tn vederea refacerii acesteia, in termen de maxim 3 zile de la primirea documentatiei.

Art. 3 - Pentru obtinerea acordului temporar de testare rapida antigenica pentru diagnosticarea
infectiei cu SARS-COV-2 prevazut la art 2, reprezentantul legal al societatii comerciale in cadrul careia
functioneaza farmacia comunitard/oficina comunitara rurala, transmite catre Directia de sanatate publica
judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, urmatoarele documente in format electronic prin e-mail
sau letric:

a) Cerere-tip, potrivit modelului prevazut in anexa nr. 2 la prezentul Ordin;

b) Autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice, eliberata de Ministerul Sanatatii, respectiv o

copie a acesteia in cazul depunerii in format letric;

c) Lista personalului (farmacist sau asistent medical de farmacie) care va desfasura activitatea de

testare;

d) Dovada efectudrii cursurilor de instruire pentru personalul implicat in activitatea de testare;

e) Copie dupa contract de distrugere deseuri biologice;

f) Declaratie pe proprie raspundere referitoare la respectarea prevederilor art. 4 — 6.

Art. 4 - Zona destinata activitatii de testare rapida antigenica pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-
COV-2 este organizata pe o suprafata delimitata, destinata exclusiv procesului de testare si indeplineste
cumulativ urmatoarele conditii:

a) Este amplasata intr-un perimetru ce poate fi aerisit corespunzator prin deschiderea unei ferestre

sau prin utilizarea unui alt sistem de ventilatie;



b) Este dotata cu mobilierul necesar: masa de lucru placata cu materiale lavabile usor de curatat si
dezinfectat, scaun, recipiente pentru colectarea deseurilor biologice rezultate din activitatea de
testare;

c) Are o suprafatd de minim 4 m? utili, delimitati de spatiul oficinei (poate exista posibilitatea
separdrii prin instalarea unui/unor paravane opace).

Art. 5 - Tn situatia in care nu exista posibilitatea Tndeplinirii conditiilor prevazute la art 4, farmacia
comunitara/oficina comunitara rurala, zona destinata activitatii de testare rapida antigenica pentru
diagnosticarea infectiei cu SARS-COV-2 poate fi organizata prin amplasarea unor corturi sau cabine de
testare, izolate, care vor indeplini conditiile de la art. 4, cu respectarea prevederilor legale aplicabile.

Art. 6 — (1) Personalul implicat in activitatea de testare va purta obligatoriu echipament de protectie
compus din: masca chirurgicala/FFP2/FFP3, viziera/ochelari de protectie, manusi de examinare de unica
folosinta, halat de unica folosinta.

(2) Instruirea personalului implicat in activitatea de testare la care se face referire la art. 3 lit. c)
va fi organizata de catre Directia de sdnatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, in
colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Romania.

Art. 7 - Dupa eliberarea acordului temporar de testare rapida antigenica pentru diagnosticarea infectiei
cu SARS-COV-2, personalul de specialitate din cadrul Directiilor de sanatate publica judetene, respectiv
al municipiului Bucuresti poate efectua controale pentru verificarea respectérii conditiilor prevazute de
prezentul ordin pentru desfasurarea activitatii de testare rapida antigenica pentru diagnosticarea infectiei
cu SARS-COV-2.

Art. 8 - Farmaciile comunitare/oficinele comunitare rurale vor utiliza Tn vederea comercializarii si
testarii, exclusiv teste antigenice rapide pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-COV-2, aflate in
gestiunea proprie si care fac dovada calitatii, in conformitate cu prevederile legale in vigoare in ceea ce
priveste dispozitivele medicale.

Art. 9 - Farmaciile comunitare/oficinele comunitare rurale pot stabili intervale orare in cadrul orarului
de functionare al unitatii farmaceutice respective, in care sa se desfasoare activitatea de testare rapida
antigenica pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-COV-2, cu conditia ca acestea sa fie anuntate prin e-
mail Directiilor de sanatate publice judetene, respectiv. a municipiului Bucuresti si Colegiilor
Farmacistilor Judetene si respectiv al municipiului Bucuresti. Orarul de testare trebuie afisat la loc vizibil
n vitrina unitatii farmaceutice sau pe usa de la intrare a acesteia.

Art. 10 - Farmaciile comunitare/oficinele comunitare rurale au obligatia de a raporta zilnic catre
Directiile de sanatate publicd judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, in format electronic,
rezultatele tuturor testelor efectuate si situatia stocurilor de teste rapide antigenice.

Art. 11 - Tn urma efectudrii testarii rapide antigenice pentru diagnosticarea infectiei cu SARS-COV-
2, farmaciile comunitare/oficinele comunitare rurale emit un buletin de testare, care va contine minim
urmatoarele elemente,:

a) Denumirea societatii comerciale in structura careia functioneaza farmacia comunitara/oficina
comunitara rurala, care a efectuat testarea cu teste rapide antigen pentru diagnosticarea infectiei
cu coronavirusul SARS-COV-2;

b) Numele, prenumele, domiciliul / resedinta persoanei testate.

¢) Rezultatul testarii : pozitiv / negativ

d) Numele, prenumele persoanei care a efectuat testarea

e) Data efectudrii testului si semnatura persoanei mentionate la lit. d) .

Art. 12 - Se aproba anexele nr. 1 — 2, care fac parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 13. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

pt. Ministrul Sanatatii,
Andreea-Anamaria MOLDOVAN



SECRETAR DE STAT

Anexanr. 1
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI...............
ACORD TEMPORAR DE TESTARE RAPIDA COVID-19

n conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 444/25.03.2019 pentru aprobarea
Normelor privind Tinfiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice cu modificarile si
completarile ulterioare, si a Legii Farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificérile si completarile
ulterioare si in baza documentatiei inaintate cu nr. ........ la data de ............... , Directia de sanatate publica a
judetului....... /Municipiului Bucuresti avizeaza activitatea de testare rapida antigen pentru diagnosticarea
coronavirusului SARS-COV-2, desfasurata de catre farmacia comunitara / oficina comunitara rurala:

DENUMIRE SOCIETATE :
La adresa....

Cu PERSONAL DE SPECIALITATE INSTRUIT PENTRU ACTIVITATEA DE TESTARE:
Farmacist:
Asistent medical de farmacie: .....

Perioada de valabilitate: 6 luni cu posibilitatea de prelungire.



Anexanr. 2

Catre,
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUDETULUI .......c.cocoooovvieiiennnn.,

Subsemnatul,
(numele si prenumele)
n calitate de reprezentant legal al societatii comerciale ..............c.cooue.ee. , cu sediul social aflat la adresa:
............................. , telefon/e-mail .......... ................., inregistratd la Oficiul National al Registrului
Comertului sub nr. .......ccccoeeneee , cod fiscal .......cccevvenneen , CU Autorizatia de functionare nr. ........... ,

emisd pentru farmacia comunitard/oficina comunitara rurala aflatd la adresa: ..........c.cccoevevveieieennnenne. ,
va rugam sa emiteti Acordul temporar pentru testare rapida antigen pentru diagnosticarea
coronavirusului SARS-COV-2, aflat la aceeasi adresa cu a unitatii farmaceutice.

Anexez prezentei cereri documentatia solicitata conform art. 3

Declar pe propria raspundere cd actele in copie sunt conforme cu originalul si imi asum
responsabilitatea pentru veridicitatea celor sustinute in documentatia depusa.
Corespondenta in vederea solutionarii cererii solicit sa se efectueze prin:

|| e-mail la adresa ..........cccceceeeveiiieieenenn,
Semnatura,

Stampila
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