AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

mun. Chisindu

GUVERNUL
REPUBLICII MOLDOVA

2024 nr.

Cu privire la modificarea ordinului Rg04-000092 din
12.04.2024 cu privire la aprobarea listelor de verificare
aplicate in cadrul controlului de stat asupra activitatii
de intreprinzator in domeniile de competenti ale
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

In temeiul art. 14! alin. (2) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova 1998, nr. 26-27, art.176) cu modificarile si
completirile ulterioare, art.5! alin. (2) din Legea nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de
intreprinzitor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.181-184, art.595), pct. 8, subpct. 5! din
Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 71/2013 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr.18-21,
art.109) si Hotararii Guvernului nr. 599 din 28 august 2024 cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de farmacie (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024, nr.414-417, art.781)

ORDON:

1.  Se modifica prin completare tabelul de la pct. 1 din ordinul AMDM nr. Rg04-000092 din
12.04.2024 cu privire la aprobarea listelor de verificare aplicate in cadrul controlului de stat asupra
activitatii de intreprinzdtor in domeniile de competentd ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (Monitorul Oficial, 2024, nr. 177-180 art. 331), cu pozitia 8, cu urmatorul
cuprins: ” Lista de verificare nr. 8 privind conformitatea cu buna practicd de farmacie (GPP)
aplicabila unitatilor farmaceutice” si la pozitia numdrul anexei la ordin se completeaza cu cifra
787

2. Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova si se plaseaza pe pagina web
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

3. Prezentul ordin intra in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Controlul executarii prezentului ordin mi-1 asum.

Director general Dragos GUTU

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chisinau, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; web: www.amdm.gov.md

1SO 9001
15 100 14884
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Anexanr. 8

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova
Nr. Rg04-000092 din 12 aprilie 2024

LISTA DE VERIFICARE

Nr. 8

privind conformitatea cu buna practica de farmacie (GPP) aplicabila unititilor
farmaceutice

I. Numele, prenumele si functiile inspectorilor care efectueaza controlul:

I1. Persoana si obiectul supuse controlului:

Denumirea persoanei

Sediul juridic, cod fiscal

Numele, prenumele conducatorului persoanei supuse controlului/reprezentantului acesteia

Unitatea structurald/functionald supusa controlului (denumirea)

Alte date caracteristice ale unitatii (dupa caz)

II1. Informatii despre persoana supusi controlului necesare pentru evaluarea riscurilor *:

Criteriul 2

Informatia curenta
(detinuta de AMDM la
data initierii controlului)

Gradul
de risc

Informatia
curenta este
valabila
(se bifeaza
daca este
cazul)

Informatia revizuita in cadrul
controlului
(se completeaza daca este cazul)

Domeniul activitatii
economice

Numarul de angajati

Istoricul conformitatii /
neconformitatii cu
prevederile legislatiei,
dar si cu prescriptiile
AMDM

Data ultimului control

Perioada de activitate a
intreprinderii/institutiei

1Tn cazul in care tabelul corespunde cu tabelul din alte liste de verificare, utilizate in cadrul aceluiasi control, tabelul

se completeaza doar 1n una dintre listele de verificare utilizate in timpul controlului.

2Se completeaza doar criteriile de risc aplicabile domeniului si persoanei supuse controlului.



1V. Lista de intrebari

N intrebiri Referinta legald | Conformitate Comentarii Punctaj
r. Da | Nu | N/c
d/
0
I Generalitati
Activitatea farmaceutica este axata pe HG nr. 599/2024, 20
eliberarea medicamentelor si a altor produse | Anexa nr.1, pct.
1. |pentru sanatate, garantand calitatea acestora |5.1
si oferind informare si consiliere adecvata
pacientului?
Este promovata utilizarea rationala a HG nr. 599/2024, 15
2. | medicamentelor, inclusiv in scopul evitarii Anexa nr.1, pct.
automedicatiei? 5.3
Este mentinuta o relatie permanenta cu HG nr. 599/2024, 10
3 ceilalti profesionisti din domeniul sanatatii, in | Anexa nr.1, pct.
" | special cu medicii, considerata ca un 6.1
parteneriat terapeutic?
Farmacistul isi exercita profesia respectand HG nr. 599/2024, 5
4. | principiile si normele de deontologie Anexa nr.1, pct.
profesionald, cu accent pe aspectele etice? 6.3
Conducatorul unitatii farmaceutice isi asuma | HG nr. 599/2024, 10
sarcinile privind definirea, evaluarea si Anexa nr.1, pct.
5 1% s s Lo
imbunatatirea calitatii serviciului 6.4
farmaceutic?
In cadrul unitatii farmaceutice este instituit si | HG nr. 599/2024, 15
6. . . -
mentinut un sistem de calitate? Anexa nr.1, pct. 7
Sistemul de documentare asigura evidenta HG nr. 599/2024, 15
7 totald a functiilor indeplinite, accesibilitatea | Anexa nr.1, pct. 8
" | documentatiei si actualizarea acesteia la
necesitate?
Documentatia elaboratd, este aprobata, | HG nr. 599/2024, 10
8. |semnatd si datata de catre conducatorul unitatii | Anexa nr.1, pct. 9
farmaceutice?
Documentele unitatii  farmaceutice sunt | HG nr. 599/2024, 10
9 pastrate pe suport de hartie si/sau in format | Anexa nr.1, pct.
" | electronic conform prevederilor legale, dar nu | 10, 11
mai putin de cinci ani?
Corecturile documentatiei sunt semnate si | HG nr. 599/2024, 5
10. | datate, fara a impiedica citirea informatiilor | Anexa nr.1, pct.
initiale? 13
Se pastreazd la zi toate prescriptiile de | HG nr. 599/2024, 15
11. | medicamente, Tn conformitate cu actele | Anexa nr.1, pct.
normative? 14
Se poate identifica sursa de provenientd a | HG nr. 599/2024, 20
12.| fiecarui medicament la nivelul unitatii | Anexa nr.l, pct.
farmaceutice? 15
Toate atentiondrile cu privire la un|HG nr.599/2024, 20
medicament sau la legislatia farmaceutica, | Anexa nr.1, pct.
13. | transmise de Ministerul Sanatatii si/sau | 16
Agentia Medicamentului, sunt Inregistrate si
puse in aplicare imediat?
Toate retragerile de medicamente si|HG nr. 599/2024, 15
14 reclamatiile primite in privinta serviciilor | Anexa nr.1, pct.
" | farmaceutice sunt inregistrate si examinate | 17
conform prevederilor interne aprobate?
Este prezenta si se aplica procedura de|HG nr.599/2024, 15
15. | retragere si/sau returnare a medicamentelor? | Anexa nr.1, pct.
18, 19
Produsele farmaceutice neconforme sunt|HG nr. 599/2024, 15
16. | documentate si manipulate corespunzator | Anexa nr.1, pct.

cerintelor GPP?

20




Personal

Atributiile si responsabilitatile individuale HG nr. 599/2024, 10
17 sunt clar mentionate in fisa postului, care este | Anexa nr.1, pct.
" | parte integrantd a contractului de munca, si 21
sunt insusite de fiecare angajat?
Structura organizationala a unitatii HG nr. 599/2024, 10
farmaceutice este clar reprezentata intr-o0 Anexanr. 1, pct.
18. | organigrama indicand rolul, responsabilitatile | 22
si raporturile dintre toti membrii
personalului?
Activitatea farmaceutica este exercitata de HG nr. 599/2024, 20
catre specialisti cu studii farmaceutice Anexa nr. 1, pct.
superioare sau medii si calificarea 23
19 corespunzatoare cerintelor stabilite de
" | Ministerul Sanatatii? (Exceptie, in localitatile
rurale asistenta farmaceutica desfasurata in
cadrul filialelor farmaciilor, poate fi
exercitatd de lucratori medicali)
In absenta personalului abilitat si exercite HG nr. 599/2024, 15
20 activitatea farmaceutica, unitatea Anexanr. 1, pct.
" | farmaceutica se inchide conform Pct. 24
reglementarilor?
Unitatea farmaceutic este condusa de HG nr. 599/2024, 15
farmacist (asistent farmacist/laborant Anexa nr. 1, pct.
farmacist ca exceptia in localitatile rurale) cu |25
21. | cunostinte si instruire in buna practica de
farmacie, care isi indeplineste personal
responsabilitatile si raspunde de intreaga
activitate a farmaciei?
Responsabilitatile conducatorului unitatii HG nr. 599/2024, 15
farmaceutice sunt delegate (dupa caz) unui Anexa nr. 1, pct.
22. | Iinlocuitor desemnat, cu un nivel de calificare |26.4
similar, capabil sa asigure indeplinirea
regulilor de buna practicd de farmacie?
In realizarea activitatii unititii farmaceutice | HG nr. 599/2024, 10
23 este implicat un numar suficient de personal | Anexa nr. 1, pct.
" | competent, in functie de volumul activitatii si | 27
de programul de activitate?
Conducatorul unitatii farmaceutice HG nr. 599/2024, 10
24 coordoneaza, verifica si evalueaza fiecare Anexa nr. 1, pct.
" | sarcind incredintata personalului din 29
subordine?
La nivelul unitatii farmaceutice sunt elaborate | HG nr. 599/2024, 5
25. | documente/regulamente care stabilesc modul | Anexa nr. 1, pct.
de interventie al farmacistului? 30
Este pus n aplicare un mecanism pentru HG nr. 599/2024, 10
26 neadmiterea extinderii responsabilitatilor unei | Anexa nr. 1, pct.
" | persoane, intr-atat incat sa prezinte riscuri 31
pentru calitatea serviciilor?
Sunt aplicate masurile corespunzatoare HG nr. 599/2024, 15
pentru neadmiterea oricaror activitati de Anexa nr. 1, pct.
27. | manipulare a medicamentelor de catre 32
personalul fard studii farmaceutice
corespunzatoare?
Membrii personalului unitatii farmaceutice au | HG nr. 599/2024, 10
28 instruire initiala si continud conform Anexanr. 1, pct.
" | sarcinilor si responsabilitatilor atribuite, in 33
baza unui program de instruire aprobat?
Formarea continud a farmacistilor cuprinde HG nr. 599/2024, 5
29, participarea la cursuri, seminare, congrese si | Anexa nr. 1, pct.

la alte manifestari stiintifice de specialitate,
reuniuni profesionale, invatadmant la distanta,
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precum si informarea din reviste, ziare sau
alte materiale stiintifice?

Programul de instruire pentru farmacisti este | HG nr. 599/2024, 5
30 adaptat in functie de sarcinile care i-au fost Anexanr. 1, pct.
" | atribuite, subliniind riscurile de eroare din 36, 37
activitatea farmaceutica?
Personalul care lucreaza cu produsele cu HG nr. 599/2024, 5
regim special, care necesita conditii de Anexa nr. 1, pct.
31. . S L
manipulare mai stricte, beneficiaza de 38
instruire specifica?
Activitatile profesionale sau de formare sunt | HG nr. 599/2024, 5
32. | cuprinse n curriculum vitae actualizat Anexa nr. 1, pct.
permanent? 39
Este mentinuta evidenta tuturor cursurilor de | HG nr. 599/2024, 5
instruire, iar eficacitatea acestora este Anexa nr. 1, pct.
33. A L
apreciata in procesul de evaluare a eficientei | 40
instruirii i documentata periodic?
Sunt stabilite si implementate programe de HG nr. 599/2024, 15
34 igiena care sa includa cerinte referitoare la Anexanr. 1, pct.
" | starea de sandtate, practicile de igiena si de 41
imbracdminte a personalului?
Personalul este supus examenului medical la | HG nr. 599/2024, 15
35. | angajare si anual, si exista dovezi ale acestor | Anexa nr. 1, pct.
examinari? 42,43
Sunt implementate masuri practice menite si | HG nr. 599/2024, 10
asigure ca in prestarea serviciului farmaceutic | Anexa nr. 1, pct.
36. | nu este antrenata nicio persoana afectatd de o |44
boala infectioasa sau avand leziuni deschise
pe suprafata expusa a corpului?
Echipamentul de lucru si tinuta personalului | HG nr. 599/2024, 5
37. | din unitatea farmaceutica este adecvat? Anexanr. 1, pct.
45
Personalul poarta obligatoriu ecuson pe care | HG nr. 599/2024, 5
38. | sunt vizibile numele, prenumele si functia? Anexanr. 1, pct.
46
1. Spatii si echipamente
Unitatile farmaceutice sunt amplasate doar la | HG nr. 599/2024, 15
39. | parterul cladirilor, in constructii capitale, si Anexanr. 1, pct.
respectd normele sanitare si de constructie? Pct. 47
Toate Incaperile unitatii farmaceutice sunt HG nr. 599/2024, 20
40 amplasate intr-o cladire, fiind legate Anexanr. 1, pct.
" | functional intre ele, fara a fi separate in 47.2
interiorul cladirii sau a altor spatii?
Unitatea farmaceutica are acces liber direct HG nr. 599/2024, 10
a1 din strada, sau in cazurile exceptionale, Anexa nr. 1, pct.
" | accesul este din interiorul institutiei medico- |47.3,47.4
sanitare sau centrului comercial?
Localul unitdtii farmaceutice poseda toate HG nr. 599/2024, 10
dotdrile necesare (balustrade, benzi speciale | Anexa nr. 1, pct.
pentru accesul in scaun cu rotile), astfel incat |47.5
42. | sa se asigure accesul liber tuturor
vizitatorilor, inclusiv a persoanelor in etate,
cu copii si cu dizabilitti locomotorii, scarile
si podelele nu sunt lunecoase?
Amplasarea unitatii farmaceutice asigura o HG nr. 599/2024, 5
43. | cale de acces direct pentru aprovizionare cu | Anexa nr. 1, pct.
medicamente? 47.6
Organizarea spatiul si dotarea cu mobiliera | HG nr. 599/2024, 10
44, unitatii farmaceutice asigurad desfasurarea Anexanr. 1, pct.

rationald a fluxului tehnologic, tinandu-se
cont de specificul si volumul activitatilor?

47.7




Unitatea farmaceutica are zona speciala, HG nr. 599/2024, 10
45 separata fizic de toate celelalte medicamente, | Anexa nr. 1, pct.
" | dedicata pastrarii produselor medicamentoase | 47.8
expirate, falsificate, retrase si/sau respinse?
Spatiul destinat activitatii de preparare este HG nr. 599/2024, 10
46. | suficient si confectionat din materiale usor Anexanr. 1, pct.
lavabile? 47.10
Este asigurata pastrarea corespunzatoare a HG nr. 599/2024, 10
47 produselor cu continut de stupefiante, Anexa nr. 1, pct.
" | psihotrope si/sau precursori, cu detinerea 47.11
autorizatiilor respective?
Unitatea farmaceutica are indicat la intrare HG nr. 599/2024, 5
tipul farmaciei, denumirea, inclusiv Anexa nr. 1, pct.
48. | denumirea companiei si forma 47.12
organizatorico-juridica, logoul si programul
de functionare?
Unitatea farmaceutica are aspectul HG nr. 599/2024, 5
49. | corespunzator specificului de activitate, fiind | Anexa nr. 1, pct.
usor identificata si recunoscuta? 47.12
Unitatea farmaceutica dispune de sistem de HG nr. 599/2024, 10
50. | securitate si anti incendiar? Anexa nr. 1, pct.
47.13
Accesul persoanelor neautorizate Tn HG nr. 599/2024, 5
51. | incaperile unitatii farmaceutice este interzis, | Anexa nr. 1, pct.
cu exceptia salii de deservire a populatiei? 47.14
Componenta si suprafetele minime obligatorii | HG nr. 599/2024, 10
52. | ale incaperilor unitatii farmaceutice sunt Anexa nr. 1, pct.
corespunzatoare? 48
Sala de deservire a populatiei este dotata HG nr. 599/2024, 15
corespunzator si include: locul de lucru al Anexanr. 1, pct.
farmacistului, spatiul de eliberare a 49
53. | medicamentelor, spatiul de asteptare, spatiul
pentru consultare confidentiala si dupa caz
spatiul pentru acordarea serviciilor
farmaceutice avansate?
Farmacia cu functie de producere dispune de | HG nr. 599/2024, 10
54 urmatoarele incédperi suplimentare: sala de Anexa nr. 1, pct.
" | receptura, spéilatorie si dupa caz sala aseptica, |50
distilare/distilare-sterilizare?
Spatiile unitatii farmaceutice au o capacitate | HG nr. 599/2024, 10
55 suficientd pentru a permite depozitarea si Anexa nr. 1, pct.
" | manipularea ordonata a medicamentelor fiind | 52
marcate corespunzator?
Zonele de lucru sunt suficient iluminate HG nr. 599/2024, 5
56. | pentru efectuarea corecta si in siguranta a Anexanr. 1, pct.
operatiunilor? 53
Farmacia dispune de facilitatile necesare HG nr. 599/2024, 20
57 desfasurarii activitatii: alimentare cu apa, Anexa nr. 1, pct.
" | canalizare, incélzire, ventilarea si 54
conditionare a aerului?
Sistemul de ventilatie a unitétilor HG nr. 599/2024, 10
58 farmaceutice dislocate in blocurile locative si | Anexa nr. 1, pct.
" | alte cladiri solitare este separat de sistemul de | 54
ventilatie centralizat?
Conditiile de temperatura si de umiditate sunt | HG nr. 599/2024, 20
59. | mentinute si monitorizate Tn mod automat cu | Anexa nr. 1, pct.
pastrarea inregistrarilor relevante? 55
Unitatea farmaceutica detine program de HG nr. 599/2024, 10
60. | curatenie, cu mentinerea inregistrarilor? Anexa nr. 1, pct.
56
Teritoriul adiacent al unitatilor farmaceutice, | HG nr. 599/2024, 5

61.

amplasate in cladiri separate, este mentinut
permanent in stare salubra?

Anexanr. 1, pct.
57




Unitatea farmaceutica aplica un program HG nr. 599/2024, 10
62. | detaliat de combatere a daunatorilor? Anexa nr. 1, pct.
58
Sunt afisate la loc vizibil adresele celor mai HG nr. 599/2024, 5
63. | apropiate unitatii farmaceutice, pe perioada in | Anexa nr. 1, pct.
care unitatea farmaceutica este inchisa? 59
Dotarea unititii farmaceutice este HG nr. 599/2024, 5
64 corespunzatoare tipurilor de produse Anexanr. 1, pct.
" | preparate si eliberate, si respecta cerintele 60
specifice de functionare?
Mobilierul din oficina farmaciei include mese | HG nr. 599/2024, 10
de eliberare a medicamentelor, dotate cu Anexa nr. 1, pct.
65. | ecrane de protectie, dulapuri pentru pastrarea | 60.1
medicamentelor si rafturi pentru
medicamente OTC?
Boxele materiale sunt dotate cu dulapuri, HG nr. 599/2024, 5
66. | rafturi pentru depozitare si alte echipamente | Anexa nr. 1, pct.
necesare? 60.2
Sala de receptura este dotata cu mese pentru | HG nr. 599/2024, 5
67, | Prepararea formelor medicamentoase, Anexa nr. 1, pct.
" | dulapuri si rafturi pentru depozitarea 60.3
substantelor si ambalajelor farmaceutice?
Biroul conducatorului unitatii farmaceutice HG nr. 599/2024, 5
68 este dotat corespunzitor pentru desfasurarea | Anexa nr. 1, pct.
" | activitatilor administrative si pastrarca 60.4
documentelor si literaturii de specialitate?
Camera pentru personal este dotata cu HG nr. 599/2024, 5
dulapuri inchise pentru pastrarea separata a Anexanr. 1, pct.
69. |, L
imbracamintei de fiecare zi si a 60.5
echipamentului sanitar de protectie?
Echipamentele din unitatea farmaceutica sunt | HG nr. 599/2024, 10
70 conforme cu destinatia lor, amplasate Anexanr. 1, pct.
" | corespunzator si intretinute periodic cu 60.6, 60.9
mentinerea inregistrarilor relevante?
Farmacia cu functie de producere dispune de | HG nr. 599/2024, 10
71 echipamente adecvate pentru prepararea Anexa nr. 1, pct.
" | prescriptiilor magistrale si a medicamentelor |61
oficinale?
Unitatea farmaceuticd dispune de echipament | HG nr. 599/2024, 15
7o | Pentru depozitarea medicamentelor si a altor | Anexa nr. 1, pct.
" | produse care impun conditii speciale de 62
pastrare (frigider)?
Dispozitivele folosite pentru monitorizarea HG nr. 599/2024, 10
73 conditiilor de temperatura si umiditate sunt Anexa nr. 1, pct.
" | calibrate periodic, iar rezultatele calibrarilor |63
sunt pastrate?
Unitatea farmaceutica dispune de dulapuri HG nr. 599/2024, 10
74.| securizate pentru pastrarea medicamentelor | Anexa nr. 1, pct..
cu regim special? 64
Vitrinele unitatii farmaceutice sunt utilizate HG nr. 599/2024, 5
pentru informarea si educarea populatiei Anexanr. 1, pct.
75. | privind aspectele sanitare si sociale, fard a 65
include publicitate pentru medicamente
eliberate cu prescriptie medicala?
Balantele si celelalte echipamente utilizate la | HG nr. 599/2024, 15
76. | preparare corespund scopului? Anexa nr. 1, pct.
66
V. Operatiuni/Procese
Toate aspectele legate de aprovizionarea HG nr. 599/2024, 10

7.

unitdtii farmaceutice cu medicamente si alte
produse de sandtate sunt in responsabilitatea
conducatorului unitatii farmaceutice?

Anexanr. 1, pct.
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Aprovizionarea unitatii farmaceutice cu HG nr. 599/2024, 10
78 medicamente si dispozitive medicale se Anexa nr. 1, pct.
" | realizeaza doar de la furnizori aprobati in 68, 69
baza unor criterii de calitate prestabilite?
Receptia medicamentelor se realizeaza cu HG nr. 599/2024, 15
respectarea criteriilor cantitative, calitative si | Anexa nr. 1, pct.
79. | valorice fiind conditionata de verificarea 70
documentelor de insotire care atesta calitatea
acestora?
Medicamentele care necesita regim special de | HG nr. 599/2024, 15
depozitare sau de securitate au prioritate in Anexanr. 1, pct.
cadrul procedurii de receptie, iar dupa 71
80. . o
efectuarea verificarilor necesare, ele sunt
imediat transferate 1n spatiile preconizate de
depozitare?
Este pus Tn aplicare un mecanism pentru HG nr. 599/2024, 10
neadmiterea comercializarii/ eliberarii Anexa nr. 1, pct.
81. . S .. .
medicamentelor si a dispozitivelor medicale |72
doar dupa finalizarea procedurii de receptie?
Conditiile de depozitare a medicamentelor si | HG nr. 599/2024, 15
dispozitivelor medicale sunt asigurate Anexa nr. 1, pct.
82. | conform mentiunilor de pe ambalajul 73
acestora, asigurand mentinerea integritatii si
a calitatii?
Tn unitatea farmaceutica este interzisa HG nr. 599/2024, 20
83 prezenta si eliberarea medicamentelor saua | Anexa nr. 1, pct.
" | altor produse care nu sunt autorizate spre 75
utilizare?
Sunt implementate masuri pentru asigurarea | HG nr. 599/2024, 10
eliberarii medicamentelor conform Anexanr. 1, pct.
84. e . . . .
prescriptiilor medicale, in securitate, intr-0 76
colaborare eficientd cu pacientul si medicul?
Farmacistul asigura evaluarea prescriptiei HG nr. 599/2024, 15
medicale Tn ceea ce priveste aspectele Anexa nr. 1, pct.
terapeutice, adaptarea la persoana, 78
85. AL L
contraindicatiile si interactiunile
medicamentelor prescrise, precum si aspecte
sociale, de reglementare si economice?
Este prezent Tn unitatea farmaceuticd un HG nr. 599/2024, 10
86. | sistem care sa garanteze confidentialitatea Anexanr. 1, pct.
datelor personale ale pacientilor? 81
Sunt stabilite clar criteriile in care este HG nr. 599/2024, 10
87. | permisa substitutia medicamentelor Anexanr. 1, pct.
prescrise? 82
Farmacistul informeaza pacientul gi obtine HG nr. 599/2024, 10
88. | acordul acestuia Tnainte de a efectua o Anexanr. 1, pct.
substitutie a medicamentelor prescrise? 83
Farmacistul asigura informarea corecta a HG nr. 599/2024, 10
89. | pacientilor privind utilizarea adecvata a Anexa nr. 1, pct.
medicamentelor si dispozitivelor medicale? | 90
Farmacistul incurajeaza utilizarea rationala a | HG nr. 599/2024, 10
90. | medicamentelor, prin informarea corecta a Anexa nr. 1, pct.
pacientului? 91
Farmacistul oferd toate informatiile necesare | HG nr. 599/2024, 10
01 pentru o utilizare sigura, corecta si eficientd a | Anexa nr. 1, pct.
" | medicamentului, intr-o forma potrivita 96
necesitatilor fiecarui pacient?
Sunt stabilite reguli pentru farmacist sau HG nr. 599/2024, 5

92.

persoana delegatd de acesta, in limitele
competentelor lor, in ceea ce priveste
eliberare medicamentelor pentru o problema
de sanatate care poate fi tratata de pacientul
insusi?

Anexanr. 1, pct.
102




Tn cazul medicamentelor eliberate fara HG nr. 599/2024, 10
93 prescriptie medicald (OTC), farmacia se Anexanr. 1, pct.
" | asigurd ca pacientul este informat corect 103, 104
despre administrarea acestora?
Farmacistul asigura eliberarea HG nr. 599/2024, 10
94. | medicamentelor OTC n cantitéti nu mai mari | Anexa nr. 1, pct.
decéat necesarul pentru o curd de tratament? 108
Personalul unitatii farmaceutice asigura HG nr. 599/2024, 15
95. | raportarea tuturor efectelor adverse aparute in | Anexa nr. 1, pct.
urma farmacoterapiei? 112
Panoul informativ al unitatii farmaceutice HG nr. 599/2024, 5
96. | include referinta la platforma de raportare a | Anexa nr. 1, pct.
reactiilor adverse? 113
V. Prepararea Medicamentelor
Seful sectiei urmareste personal calitatea HG nr. 599/2024, 15
97. | materiilor prime si materialelor de ambalare | Anexa nr. 1, pct.
folosite la preparare? 114
Sunt respectate prevederile Anexei 1 la HG nr. 599/2024, 20
98. | Ghidul GMP 1n procesul de realizare a Anexa nr. 1, pct.
preparatelor sterile? 116
Este prezenta, aprobatd si aplicata procedura | HG nr. 599/2024, 10
99. | care stipuleaza regulile de igiend pentru Anexanr. 1, pct.
personalul de productie? 117
Materialele receptionate sunt puse in HG nr. 599/2024, 10
100| carantina imediat dupa receptie, pana la Anexanr. 1, pct.
decizia de acceptare sau refuz? 118
Este implementat un sistem de etichetare a HG nr. 599/2024, 15
recipientelor, care permite urmarirea Anexa nr. 1, pct.
101 completd a fiecdrui lot de materie prima de la | 119, 123
receptie pana la utilizare, inclusiv datele de
receptie, expirare si conditiile specifice de
stocare?
Sunt respectate conditiile de depozitare si HG nr. 599/2024, 10
manipulare corespunzitoare pentru materiile | Anexa nr. 1, pct.
102 prime si materialele de ambalare, astfel incat | 120
sd se prevind contaminarea $i sa se asigure
conservarea conform specificatiilor
producatorului?
Sunt prezente actele ce confirma calitatea HG nr. 599/2024, 15
103| materiei prima utilizata la prepararea Anexanr. 1, pct.
medicamentelor? 121
Este asigurata calitatea apei utilizate la HG nr. 599/2024, 10
104| prepararea medicamentelor? Anexa nr. 1, pct.
122
Materiile prime sunt depozitate intr-o ordine | HG nr. 599/2024, 10
105| care sa permita separarea seriilor si rotatia Anexa nr. 1, pct.
stocurilor? 124,125
Este mentinuta o evidenta clara, accesibild si | HG nr. 599/2024, 20
106| comprehensiva a materiilor prime? Anexa nr. 1, pct.
126
In cazul depistirii unei erori in prescriptia HG nr. 599/2024, 10
107 magistrala, farmacistul evalueaza factorul de | Anexa nr. 1, pct.
risc pentru pacient, contacteaza medicul 127,128
pentru a obtine o alternativa?
Sunt mentinute inregistrarile adecvate in HG nr. 599/2024, 10
108 registru de evidenta a retetelor magistrale a Anexa nr. 1, pct.
retetelor receptionate pentru preparare in 129
farmacie?
Exista proceduri standardizate si documentate | HG nr. 599/2024, 15
109| pentru fiecare tip de medicament preparat in | Anexa nr. 1, pct.
farmacie? 130, 132
110 Este pus in aplicare un mecanism care sa HG nr. 599/2024, 15

asigure ca nu se desfasoara operatii de




preparare pentru produse diferite, simultan
sau consecutiv, In aceeasi zona de lucru,
pentru a nu crea un risc de amestecare sau
contaminare incrucigata?

Anexanr. 1, pct.
131

Materiile prime sunt cantarite doar de HG nr. 599/2024, 10
111| farmacisti cu mentinerea inregistrarilor? Anexanr. 1, pct.
133
Ambalajul preparatelor magistrale si oficinale | HG nr. 599/2024, 10
este selectat n acord cu modul de utilizare a | Anexa nr. 1, pct.
112 medicamentului; cantitatea de medicament 141
preparata si/sau divizata trebuie stabilita n
functie de stabilitatea preparatului, posologia
si durata tratamentului?
Conducatorul unitatii farmaceutice verifica HG nr. 599/2024, 10
periodic modul Tn care sunt realizate Anexa nr. 1, pct.
113 . N .
preparatele si inscrierea lor in registre, 145
semnand si datidnd aceasta verificare?
Documentele de evidenta a preparatelor HG nr. 599/2024, 15
114| oficinale si magistrale contin toate elementele | Anexa nr. 1, pct.
necesare stipulate in GPP? 146, 147
Este asigurat controlul calitatii corespunzator | HG nr. 599/2024, 10
115| al preparatelor medicamentoase? Anexa nr. 1, pct.
148
Locul de lucru al farmacistului -analist este | HG nr. 599/2024, 15
116 dotat cu reactive, solutii titrate valabile si Anexa nr. 1, pct.
aparate, dispozitive pentru controlul calitatii | 150
medicamentelor preparate?
Pentru a asigura calitatea medicamentelor HG nr. 599/2024, 10
117| preparate in farmacie, farmacistul verifica Anexanr. 1, pct.
retetele si bonurile de comanda? 151
Probele de referinta din fiecare preparat HG nr. 599/2024, 10
118 oficinal sunt pastrate cel putin doua luni dupa | Anexa nr. 1, pct.
data-limita de utilizare a preparatului? 152
V1. Gestionarea deseurilor farmaceutice
Este asigurata lipsa medicamentelor cu HG nr. 599/2024, 15
termenul de valabilitate expirat, cu deficiente | Anexa nr. 1, pct.
119 de calitate, retrase/rechemate sau oricare alt | 153
deseu farmaceutic 1n sortimentul unitatii
farmaceutice?
Este implementat un mecanism de colectare | HG nr. 599/2024, 10
120 si transportare a deseurilor farmaceutice? Anexanr. 1, pct.
154, 155
Este asigurata mentinerea evidentei HG nr. 599/2024, 10
deseurilor farmaceutice prin inregistrari Anexa nr. 1, pct.
121| documentate care contin informatia despre 157
evidenta cronologica a cantittii si tipului de
deseuri farmaceutice predate spre eliminare?
VII. Autoinspectii
Este elaborat un program de autoinspectii HG nr. 599/2024, 10
conform unui plan calendaristic bine definit, | Anexanr. 1, pct.
122 - L
care include toate aspectele privind buna 159
practica de farmacie?
Autoinspectiile sunt efectuate Tntr-un mod HG nr. 599/2024, 10
impartial si detaliat, de catre personal Anexa nr. 1, pct.
123 competent, tinindu-se cont de rezultatele 160, 162
autoinspectiilor anterioare, precum si de
rezultatele inspectiilor/controalelor
autoritatilor de reglementare?
Implementarea actiunilor corective HG nr. 599/2024, 5

124

identificate in urma autoinspectiei sunt
implementate, monitorizate si evaluate?

Anexanr. 1, pct.
163




V. Punctajul pentru evaluarea riscului:

incilcari Numirul de | Numairul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incalcari conformare valorica valorici a conformare
conform constatate Tn conform totala incalcarilor conform
clasificarii cadrul numérului conform constatate Tn numérului
incalcarilor controlului de incilciri clasificarii cadrul de incilciri
(toate (toate % incilcarilor controlului %
intrebarile intrebarile (1-(col 3/col (suma (suma (1-(col 6/col
aplicate) neconforme) 2) x100%) punctajului punctajului 5) x100%)
tuturor intrebarilor
intrebarilor neconforme)
aplicate)
Minore
Grave
Foarte grave
Total
VI. Ghid privind sistemul de apreciere a intrebarilor:
Clasificarea incilcarilor Punctajul
Minore 1-5
Grave 6-10
Foarte grave 11-20
VII. Lista actelor normative relevante:
Nr. Indicativul Titlul
d/o

1. HG 599/2024

Hotarare de Guvern Nr. 599 din 28.08.2024 cu privire la aprobarea Regulilor de

buna practica de farmacie

intocmiti la data de

Semnatura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume)

(Nume, prenume)

(Semnatura)

(Semnatura)

(Data aducerii la cunostinta)

(Data aducerii la cunostinta)
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