GUVERNUL

AGENTIA MEDICAMENTULUI YAl
51 DISPOZITIVELOR MEDICALE - REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chisindu
2024 nr.

cu privire la aprobarea listelor de verificare aplicate in cadrul
controlului de stat asupra activitatii de intreprinzdtor in
domeniile de competenti ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Tn temeiul art.5* alin. (2) din Legea nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.181-184, art.595), pct. 32, pct. 36 din
Regulile privind elaborarea, aprobarea si utilizarea listelor de verificare aplicate in cadrul controlului de
stat asupra activitatii de intreprinzator, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 379/2018 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr.133-141, art.421) si in temeiul pct. 2 din Regulamentul privind
organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 71 din 23.01.2013,

ORDON:

1.  Se aproba listele de verificare aplicate in cadrul controlului de stat asupra activitatii de
intreprinzator in domeniile de competentd ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, dupa cum urmeaza:

Numarul
Nr. . L .
Denumirea listei anexei la
d/o .
ordin
1. | Listade verificare nr. 1 aplicabila fabricantilor de medicamente de uz uman 1
5 Lista de verificare nr. 2 aplicabila distribuitorilor angro de medicamente de 5
uz uman
3. | Lista de verificare nr. 3 aplicabila dispozitivelor medicale 3
4 Lista de verificare nr.4 aplicabild circulatiei substantelor stupefiante, 4
psihotrope si precursorilor acestora
Lista de verificare nr.5 privind protectia consumatorului in domeniul
preparatelor medicamentoase, produselor farmaceutice si
5. | parafarmaceutice, al dispozitivelor medicale, precum si al altor produse si 5
servicii puse la dispozitia consumatorului de intreprinderile si institutiile
farmaceutice
5 Lista de verificare nr. 6 aplicabila farmaciilor cu functie de preparare a 6
" | medicamentelor extemporale
7. | Lista de verificare nr. 7 aplicabila farmaciilor comunitare si filialelor lor 7

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 intrd in vigoare la data publicarii Tn Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

4.  Controlul executarii prezentului ordin mi-l 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



mailto:office@amdm.gov.md
http://www.amdm.gov.md/

Anexanr. 1
la Ordinul Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova

LISTA DE VERIFICARE

nr.1l
aplicabila fabricantilor de medicamente de uz uman

nr. din

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/functionala 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

Complexitatea locului de
fabricatie, a proceselor si
produselor fabricate

Criticitatea produselor
fabricate la locul de
fabricatie, sau criticitatea
analizelor de laborator sau
altor servicii oferite de
locul de fabricatie

! In cazul in care tabelul corespunde cu tabelul din alte liste de verificare, utilizate in cadrul aceluiasi control, tabelul se
completeaza doar in una dintre listele de verificare utilizate in timpul controlului.
2Se completeazi doar criteriile de risc aplicabile domeniului si persoanei supuse controlului.



V. Lista de intrebari

corective si actiunilor preventive?

Nr. intrebiri Referinta legalid | Conformitate Comentarii Punctaj
d/o Da | Nu | N/c
I Acte permisive si informatii administrative
1 Agentul economic detine licentd pentru | Art. 14! alin. (2) 20
' activitate farmaceutica? LP1456/1993
Agentul economic detine certificatul Art. 141 alin. (2) 20
2. | privind conformitatea buna practica de LP1456/1993
fabricatie a medicamentelor de uz uman?
Activi.tatea cu }Jtilizarea substange'lor Art, 411 alin. (1) 20
3. | stupefiante, psihotrope, precursori este LP382/1999
autorizatd In modul stabilit?
4 Agentul economic desfasoara alte Art. 143 20
" | activitati decat cele indicate in licenta? LP1456/1993
5 Agentul economic detine autorizatie de Art. 17, alin. (1) 20
" | fabricatie a medicamentelor? LP1409/1997
Schema tehnica a unitatii (planurile Art. 17, alin. (2) 10
6. | cladirilor) corespunde celei din dosarul LP1409/1997
autorizatiei de fabricatie?
1. Managementul Calititii
7 In cadrul intreprinderii este instituit si OMS 309/2013, 15
" | mentinut un sistem de calitate? Anexa 1, pct. 20
Toate operatiile de fabricatie a produselor | OMS 309/2013, 15
medicamentoase care fac obiectul unui Anexa 1, pct. 15
8. | Certificat de Tnregistrare se efectueaza in
conformitate cu informatiile furnizate in
cererea de autorizare a produsului?
Modificarile la Certificatul de Tnregistrare | OMS 309/2013, 10
9. |sunt comunicate la AMDM conform Anexa 1, pct. 19
prevederilor OMS 739/2013?
Modificdrile conditiilor de acordare a OMS 1024/2013, 15
10.| autorizatiei de fabricatie au fost declarate | pct. 13
la AMDM?
Sistemul de calitate prevede instituirea OAMDM 10
unui sistem de control al schimbarilor 24/2013, pct. 85,
11. L
bazat pe principii de management al sub. pct.11)
riscului legat de calitate?
Este prevazuta evaluarea si inregistrarea | OMS 1400/2014 5
indicatorilor de performanta utilizati Anexa 1, pct. 18
pentru monitorizarea eficientei sistemului | sub. pct. 1)
de calitate, precum reclamatiile, actiunile
12 corective, abaterile, feedback-ul privind
‘| activitdtile externalizate, procesele de
autoevaluare, inclusiv evaludrile de risc,
auditurile si evaluarile externe,
autoinspectiile, constatarile si auditurile
beneficiarilor?
Analiza anuala a calitatii produselor se OMS 1400/2014 10
13 realizeaza pentru toate produsele Anexa 1, pct. 14
‘| autorizate, inclusiv a produselor destinate
numai exportului?
Exista un contract/ acord tehnic intre OMS 1400/2014 10
fabricant si detinatorul ceritificatului de | Anexa 1, pct. 17
14.| inregistrare, care sa defineasca
responsabilitatile partilor in conformitate
cu GMP?
Este implementat un sistem de investigare | OAMDM 10
15.| a deviatiilor si neconformitatilor? 24/2013, pct. 85,
sub. pct. 12)
Este pus in aplicare si documentat un OAMDM 10
16.| sistem de aplicare a corectiilor, actiunilor | 24/2013, pct. 16




Este evaluata periodic eficacitatea OAMDM 5
17.| actiunilor corective/ preventive, inclusiv | 24/2013, pct. 16
in cadrul autoinspectiilor?
Periodic sunt efectuate evaluari ale OAMDM 10
18 riscurilor pentru a face fata potentialelor | 24/2013, pct. 19
‘| riscuri care ar afecta calitatea si
integritatea produselor?
II. Personal
In cadrul intreprinderii existd un numar OAMDM 10
19.| adecvat de personal competent si calificat | 24/2013, pct. 19
implicat Tn toate etapele de fabricatie?
In cadrul intreprinderii este este redati OAMDM 10
20 ntr-o organigrama in care rolul, 24/2013, pct. 22
" | responsabilitatile si relatiile dintre toti
membrii personalului sunt clar indicate?
21 Rolul si responsabilitatile fiecarui angajat | OAMDM 10
" | sunt specificate in fisa postului? 24/2013, pct. 22
Posturile Cheie (i.e. Seful(sefii) OAMDM 10
22 Productiei, seful Controlului Calitatii si 24/2013, pct. 23
" | Persoana Calificatd) sunt ocupate de
personal cu norma intreaga?
23 Este asigurata independenta intre sefii OAMDM 5
" | Productiei si Controlului calitatii? 24/2013, pct. 23
Persoana Calificata detine instruire OAMDM 10
superioard universitard in domeniul 24/2013, pct. 24
24 farmaciei si experientd practica de cel
" | putin doi ani in una sau mai multe
intreprinderi autorizate pentru fabricarea
medicamentelor?
Persoana Calificata este permanent si OAMDM 5
25. | continuu la dispozitia detinatorului 24/2013, pct. 25
autorizatiei de fabricatie?
Tnlocuitorul Persoanei Calificate, OAMDM 10
2 intruneste cerintele impuse cu privire la | 24/2013, pct. 25
" | instruire si experientd pentru Persoana
Calificata?
Personalul detine instruirea initiala si OAMDM 10
27. | continua in corespundere cu sarcinile si | 24/2013, pct. 29
responsabilitatile atribuite?
Sunt péstrate inregistréri cu privire la OAMDM 5
28. | realizarea programului de instruire? 24/2013, pct. 29
Vizitatorii sau personalul neinstruit, OAMDM 5
29, beneﬁglaza d.e .1nstu1¥1re p.reala‘tA)lla despre 24/2013, pct. 32
practicile de igiena si echipare in zonele
de productie si control al calitatii?
Personalul care lucreaza in zonele cu risc | oAMDM 5
30. | de contaminare beneficiaza de o instruire 24/2013, pct. 32
specifica?
Sunt puse n aplicare proceduri referitoare | OAMDM 10
31. | la starea de sanatate, practicile de igiend si | 24/2013, pct. 34
de imbracaminte a personalului?
3 Este asiguratd examinarea medicalda a | OAMDM 5
" | personalului la angajare? 24/2013, pct. 35
33 Este asigurata examinarea medicala | OAMDM 5
" | anuala a personalului? 24/2013, pct. 35
Este pus in aplicare un sistem care si | OAMDM 5
asigure cd in fabricarea medicamentelor | 24/2013, pct. 36

34.

nu este angajata nici o persoana afectata de
o boala infectioasa sau avind leziuni
deschise pe suprafata expusa a corpului?




Este pus 1n aplicare un sistem de instruire | OAMDM S
35 |28 personalului cu privire la folosirea | 24/2013, pct. 40
" | instalatiilor sanitare pentru spalarea
miinilor?
V. Spatii
Cladirea are dimensiuni corespunzitoare, | QAMDM 15
20. | este proiectatd si construitd pentru 24/2013, pct. 42
productie si control?
Exista surse de poluare (industriald sau OAMDM 5
36.| altele) In vecinatatea cladirii? 24/2013, pct. 43,
sub. pct. 1)
Sunt cladirile si facilitatile construite OAMDM 10
37.| corespunzator pentru a usura operarea 24/2013, pct. 43,
constanta si curdtirea corespunzitoare? sub. pct. 2)
Spatiile sunt bine iluminate si ventilate OAMDM 10
38.| corespunzator? 24/2013, pct. 43,
sub. pct. 3)
Exista un program privind controlul OAMDM 10
39.| patrunderii rozatoarelor, insectelor sau 24/2013, pct. 43,
pasérilor? sub. pct. 4)
Este implementat un sistem de control OAMDM 10
40.| acces 1n zonele de fabricatie, depozitare si | 24/2013, pct. 43,
control al calitétii? sub. pct. 5)
Fabricatia medicamentelor cu continut de | OAMDM 20
materiale puternic sensibilizante (e.g. 24/2013, pct. 44,
41.| peniciline, cefalosporine, citostatice, sub. pct. 1)
hormoni) sau preparate biologice se
realizeaza in localuri autonome dedicate?
Localurile sunt amplasate logic, OAMDM 10
42 corespunzator ordinii de efectuare a 24/2013, pct. 44,
"| etapelor de fabricatie si nivelurilor de sub. pct. 2)
curdtenie impuse?
Suprafetele interioare (pereti, plafoane si | OAMDM 10
43 pardoseli) sunt netede, lipsite de fisuri sau | 24/2013, pct. 44,
'| crapaturi si permit o curatare usoara si sub. pct. 4)
eficienta?
Este prevazuta utilizarea a doud sau mai | OAMDM 10
44.| multe solutii dezinfectante prin rotatie? | 24/2013,
Anexa 1, pct. 67
Canalele de evacuare sunt functionale, OAMDM 5
45.| eficiente si prevazute cu sifoane anti- 24/2013, pct. 44,
retur? sub. pct. 6)
Vestiarele sunt proiectate ca sas-uri si OAMDM 10
folosite in vederea separarii fizice a 24/2013,
46 diferitelor etape ale echiparii si pentrua | Anexa 1, pct. 57
‘| diminua astfel contaminarea microbiana
si cu particule a echipamentelor de
protectie?
Ultima parte a vestiarului este in stare de | OAMDM 10
47.| repaus, de aceeasi clasd de curdtenie ca si | 24/2013,
zona in care se intra? Anexa 1, pct. 57
Facilitatile pentru spalarea mainilor sunt | OAMDM 10
48.] instalate numai in prima parte a 24/2013,
vestiarelor. Anexa 1, pct. 57
Existd un sistem de blocare a usilor sas- | OAMDM 10
49.] urilor astfel incat cele doua usi ale sas- 24/2013,
ului sa nu fie deschise simultan? Anexa 1, pct. 58
Cintarirea materiilor prime se efectueaza | OAMDM 10
50.| ntr-o camera de cintarire separata? 24/2013, pct. 44,
sub. pct. 8)
Sunt luate masuri speciale pentru evitarea | OAMDM 5
51.| contaminarii incrucisate si usurarea 24/2013, pct. 44,
sub. pct. 9)




curdteniei pentru operatiunile in care se
elibereaza praf?

Sunt asigurate cerintele tehnice fata de HG 128/2006 10

zonele de depozitare in care sunt stocate | Cerinte tehnice.
52.| medicamente care necesita conditii

speciale de securitate (stupefiante,

psihotrope, precursori)?

Zonele de receptie, expeditie si cele de OAMDM 10
53.| depozitare sunt separate? 2412013, pct. 45

Sunt asigurate conditii de depozitare in OAMDM 10
54.| maxima securitate pentru materialele de | 24/2013, pct. 45,

ambalare imprimate? sub. pct. 8)

Laboratoarele de control sunt separate OAMDM 10
55| corespunzitor de zonele de fabricatie 24/2013, pct. 46

Blocurile sanitare, incaperile pentru OAMDM 10
56.| personal sunt separate corespunzitor de | 24/2013, pct. 47

celelalte zone?

Sunt asigurate, controlate si monitorizate | QAMDM 10
57.| conditiile de péstrare a medicamentelor? 24/2013, pct. 45,

sub. pct. 2)

Existd zone separate fizic pentru materii | g AMDM 10
58.| prime si materiale de ambalare, produse | 24/2013, pct. 45,

intermediare, vrac si finite? sub. pct. 1)

Existd zond sau sistem de carantind OAMDM 5
59.| pentru materiile prime si ingredientele 24/2013, pct. 45,

active aflate sub testare? sub. pet. 1)

Existd zond separata pentru materialele | g AMDM 5
60.| "espinse? 24/2013, pct. 45,

sub. pct. 1)

Existd o zond definita cu acces OAMDM 5
61.| restrictionat pentru depozitarea 24/2013, pct. 45,

produselor medicamentoase returnate? sub. pct. 1)

V. Echipamente si utilitati

Echipamentul este de capacitate OAMDM 10
62.| corespunzitoare astfel incit sa corespunda | 24/2013, pct. 48

scopului propus?

Echipamentul permite curatirea si OAMDM 10
63. | intretinerea corespunzitoare? 24/2013, pct. 51

Echipamentul de fabricatie este construit | oAMDM 10
64.| astfel incat lubrifiantii si lichidele pentru | 24/2013, pct. 52

racire s nu intre 1n contact cu produsele?

Echipamentul de fabricatie nu OAMDM 10
65.| reactioneaza cu produsul, cedeaza sau 24/2013, pct. 53

absoarbe impuritati?

Balantele si echipamentul de masurare OAMDM 5
66.| sunt in domeniul si de precizia adecvata? | 24/2013, pct. 54

Cantarele si balantele folosite pentru OAMDM 5
67.| cantarirea materialelor sunt calibrate 24/2013, pct. 55

regulat?

Sunt disponibile inregistrari pentru OAMDM 5
68.| etalonare, calibrarea, verificarea 242013, pct. 55

echipamentelor de masurare si cantrarire?

Conductele fixe sunt clar etichetate, OAMDM 5
69.| indicindu-se vehiculul si, unde este cazul, | 24/2013, pct. 56

sensul de curgere?

Apa utilizata este de o calitate OAMDM 10
70.| corespunzatoare tipului de produse 24/2013,

fabricate?

Anexa 1, pct. 65




Apa purificatd este obtinutd dintr-o sursd | OMS 1490/2019, 5
de apa potabila? pct. 1
71. ’
Ph.Eur.
04/2018:0008
Sistemul de stocare si distributie a apei OAMDM 15
72 purificate este proiectat astfel incat sa 24/2013, pct. 57
‘| previna cresterea microorganismelor si sa
evite orice altd contaminare?
Este asiguratd evaluarea tuturor OAMDM 10
73.| parametrilor de calitate conform 24/2013, pct. 69
monografiei Ph.Eur pentru apa purificata?
Sistemul de tratare a aerului asigura OAMDM 10
74. | filtrarea acestuia si mentinerea presiunilor | 24/2013,
diferentiale? Anexa 1, pct. 51
Diferenta de presiune intre zone este OAMDM 10
75.| monitorizatd constant? 24/2013,
Anexa 1, pct. 61
Sunt mentinute inregistrdri cu privire la | g AMDM 10
76.| diferentele de presiune inregistrate? 24/2013,
Anexa 1, pct. 61
Indicatorii de presiune (manometrele) OAMDM 5
77| sunt calibrati? 24/2013, pct. 55
V1. Calificarea si validarea
La intreprindere este disponibil un Master | oAMDM 15
78 Plan de Validare, care sd includa toate 24/2013,
‘| elementele cheie ale programului de Anexa 13, pct. 5
validare?
Este asigurat ca doar dupa finalizarea OAMDM 10
79 satisfacdtoare a unei etape a calificarii se 24/2013,
| initiazd urmatoarea etapa in calificare si | Apexa 13, pct. 9
validare?
Este asigurata calificarea proiectului OAMDM 10
80.| (DQ), care s demonstreze conformitatea | 94/90 13,
cu GMP? Anexa 13, pct. 10
Calificarea instaldrii (IQ) include date cu | o AMDM 10
privre la instalare, verificarea 24/2013,
81.| instructiunilor de operare, calibrarea si Anexa 13, pct. 11
verificarea materialelor de constructie a
echipamentelor?
Calificarea operationald (OQ) permite 0 | o AMDM 10
aprobare oficiald a facilitatilor, sistemelor | 24/2013,
82.| si a echipamentelor? Anexa 13,
pct. 12,
sub. pct. 3)
Calificarea operationald (OQ) include o | pAMDM 10
conditie sau un set de conditii care sa 24/2013,
83.| cuprinda limitele de operare inferioare si | Apexa 13,
superioare, denumite uneori conditiile pct. 12,
,,celui mai rau caz”? sub. pct. 2)
Calificarea performantei (PQ) este OAMDM 10
realizatd dupad finalizarea reusitd a 24/2013,
84.| calificarii instaldrii si calificarii operarii? | Anexa 13,
pct. 13,
sub. pct. 1)
La calificarea performantei (PQ), testele | oAMDM 10
85 includ folosirea materialelor din 24/2013,
'| fabricatie, substituenti calificafi sau Anexa 13,

produse simulate?




pct. 13,

sub. pct. 2)
Pentru facilitati, sisteme si echipamente | o AMDM 10
g6.| au fost realizate toate etapele relevante 24/2013,
calificarii? Anexa 13, pct. 14
Validarea procesului tehnologic include | oaAMDM 10
validarea initiald a proceselor noi, 24/2013,
g7.| validarea ulterioard a proceselor Anexa 13,
modificate si revalidarea? pct. 15,
sub. pct. 1)
La validarea procesului se asigura OAMDM 10
finalizarea a minim trei serii/cicluri 24/2013,
gg.| consecutive, in parametrii aprobati? Anexa 13,
pct. 16,
sub. pct. 2)
Seriile fabricate pentru validarea OAMDM 10
procesului sunt identice ca marime cu 24/2013,
89| seriile care vor fi produse la scard Anexa 13,
industriala? pct. 16,
sub. pct. 3)
1n cazul intentiei eliberarii in piata OAMDM 15
farmaceutica a seriilor fabricate pentru 24/2013,
(.| validare, se asigura finalizarea cu succes | Apexa 13,
a procesului si corespunderea cu cerintele | pet, 16,
GMP si Certificatului de inregistrare? sub. pct. 4)
Validarea procesului tehnologic este OAMDM 15
prospectiva si este finalizatd inainte de | 24/2013,
g1 | eliberarea seriei produsului Anexa 13,
medicamentos? pct. 15,
sub. pct. 2)
Este realizata si finalizata validarea OAMDM 20
92| curatirii? 24/2013,
Anexa 13, pct. 19
Limita de detectie pentru metodele OAMDM 10
93 analitice utilizate la validarea curatirii 24/2013,
' sunt suficient de sensibile pentru a Anexa 13, pct. 20
detecta nivelul stabilit de reziduu?
Sunt validate intervalele de timp Tntre OAMDM 10
94| utilizarea si curatarea echipamentului? 24/2013,
Anexa 13, pct. 21
Sunt validate intervalele de timp intre OAMDM 10
95, | curatarea echipamentului si reutilizarea | 24/2013,
acestuia? Anexa 13, pct. 21
Procesele si procedurire sunt supuse unei | QAMDM 10
96 revalidari critice in vederea confirmarii ¢a | 24/2013, pct. 113
"| acestea rdmin capabile sd conduca la
rezultatele scontate?
Sunt definite conditiile revalidarii, OAMDM 10
97 inclusiv Tn cazuri cand nu s-au facut 24/2013,
‘| modificari semnificative fata de statutul | Apexa 13, pct. 28
validat?
VII. Documentatie
Documentatia elaborata acopera toate OAMDM 10
98. | aspectele domeniului de activitate din 24/2013, pct. 59
cadrul Tntreprinderii?
9 Este pus un sistem de difuzare a OAMDM 5

documentelor In regim controlat?

24/2013, pct. 61




Titlul, natura si scopul documentelor OAMDM 5
100. | elaborate sunt clar precizate? 24/2013, pct. 62
Continutul documentelor este explicit, OAMDM 5
101. | lipsit de ambiguitate si clar perceput de 24/2013, pct. 62
personal?
102 Documentele sunt revizuite in mod OAMDM 5
" | regulat si la necesitate actualizate? 24/2013, pct. 63
Este pus in aplicare un sistem prin care si | OAMDM 5
103, | %€ prevind utilizarea accidentala a 24/2013, pct. 63
" | versiunii anterioare dupa revizuirea unui
document?
Este pus n aplicare un sistem de control | OAMDM 10
al inregistrarilor corespunzator, care sa 24/2013, pct. 65
104. | asigure semnarea si datarea oricaror
corecturi, inclusiv sa permita citirea
informatiei originale?
Inregistrarile sunt efectuate sau OAMDM 5
105. | completate Tn momentul in care fiecare 24/2013, pct. 66
actiune a fost realizata?
Documentatia este pastrata pentru o OMS 309/2013, 10
perioada de cel putin 5 ani de la data Anexa 1, pct. 30
106. | certificdrii sau un an dupa data de
expirare a termenului de valabilitate,
oricare perioadd este mai mare?
107 Datele sunt usor disponibile pe perioada | OAMDM 5
" | pastrérii lor? 24/2013, pct. 67
Exista specificatii aprobate pentru toate OAMDM 10
108. | materiile prime, materiale de ambalare, 24/2013, pct. 68
produse intermediare si produse finite?
Sunt elaborate formule de fabricatie OAMDM 10
109. | pentru fiecare produs? 24/2013, pct. 72,
sub. pct. 1)
Sunt elaborate instructiuni de procesare a | OAMDM 10
110. | seriei pentru fiecare produs? 24/2013, pct. 72,
sub. pct. 1)
Sunt disponibile instructiuni de ambalare | OAMDM 5
111. | pentru fiecare produs cit si pentru fiecare |24/2013, pct. 73
tip si marime de ambalaj
112 Inregistririle de procesare a seriei sunt OAMDM 10
" | pastrate pentru fiecare serie procesata? 24/2013, pct. 74
Datele cu privire la verificarea curdteniei | OAMDM 10
113 echipamentelor si zonelor de lucru sunt 24/2013, pct. 75
" | documentate in inregistarile de procesare
a seriei?
Inregistrarile de procesare a seriei includ | OAMDM 5
114. | lista de semnaturi pentru persoanele 24/2013, pct. 76,
implicate in proces? sub. pct. 4)
Inregistrarile de procesare a seriei includ | OAMDM 5
115. | randamentul produsului obtinut in diferite | 24/2013, pct. 76,
etape relevante ale fabricatiei? sub. pct. 8)
Sunt stabilite proceduri scrise si OAMDM 5
inregistrari privind receptia fiecarei 24/2013, pct. 80
116 livrari de materie prima, (inclusiv vrac,
" | intermediar sau produs finit), material de
ambalare primara, secundara sau
imprimat?
La receptia produselor se aplicd numarul | OAMDM 5
117. | intern de serie atribuit produsului dupa 24/2013, pct. 80
receptia sa?
Sunt pastrate Inregistrari privind OAMDM 5
118. distributia fiecarei serii de produs finit, 24/2013, pct. 84

pentru a usura retragerea seriei in caz de
necesitate?




Pentru fiecare echipament important sau | OAMDM 10
critic sunt pastrate registre de evidenta 24/2013, pct. 87
(logbook-uri) pentru a inregistra Tn ordine
cronologica, dupa caz, orice folosire a
119. | zonei, echipamente /metode, calibrare,
operatie de intretinere, de curatare sau
reparatie, incluzind data si identitatea
persoanelor care au realizat aceste
operatii?
Este mentinuta o evidentda a documentelor | OAMDM 5
120. | In cadrul sistemului de management al 24/2013, pct. 88
calitatii?
VIIl.  Fabricatie
Este asiguratd verificarea materialelor OAMDM 5
121. | receptionate in vederea asigurdrii cd 24/2013, pct. 92
acestea corespund cu nota de comanda?
Materialele receptionate si produsele OAMDM 10
finite sunt puse in carantind imediat dupa | 24/2013, pct. 94
122. | receptie sau procesare, pind in momentul
n care sunt eliberate pentru a fi folosite
sau distribuite?
Materialele si produsele sunt epozitate in | OAMDM 10
123 conditiile corespunzatoare, stabilite de 24/2013, pct. 96
" | fabricant, Tntr-o ordine care si permita
separarea seriilor si rotatia stocurilor?
Este pus in aplicare un mecanism care sa | OAMDM 10
asigure ca nu se desfasoard operatii de 24/2013, pct. 98
fabricatie pentru produse diferite,
124. | simultan sau consecutiv, in aceeasi
incapere, decit dacd nu exista nici un risc
de amestecare sau contaminare
incrucisata?
Produsele si materialele sunt protejate OAMDM 10
125. | impotriva contamindrii microbiene sau de | 24/2013, pct. 99
altd natura la fiecare etapa a procesarii?
Sunt etichetate toate materialele, OAMDM 10
recipientele cu produse vrac, partile cele | 24/2013, pct. 101
mai importante ale echipamentului i,
unde este cazul, incéaperile folosite in
126. | orice etapa de procesare, astfel incit sa fie
indicat numele produsului sau al
materialului care se proceseaza,
concentratia acestuia (unde este cazul), si
numarul seriei?
Este interzisa fabricarea altor produse OAMDM 10
197 decit medicamentele 1n zonele si cu 24/2013, pct. 106
" | echipamentul destinat fabricatiei de
medicamente?
128 Este stabilita o procedurd de evaluare si | OAMDM 10
' | aprobare a furnizorilor de materii prime? | 24/2013, pct. 114
Fiecare serie/livrare de materie prima este | OAMDM 10
129. | tratata separat in ceea ce priveste 24/2013, pct. 117
prelevarea, testarea si eliberarea?
Este pusa in aplicare o procedurd care sa | OAMDM 5
130. | sigure identitatea continutului fiecarui 24/2013, pct. 119
recipient de materie prima/ produs vrac?
Doar materiile prime care au fost OAMDM 10
eliberate de Controlul calitatii si care sunt | 24/2013, pct. 120
131. | ¢ - - . -
in perioada de valabilitate sunt utilizate Tn
fabricatie?
Materiile prime sunt cantarite doar de OAMDM 10
130 | Persoane desemnate n acest scop si 24/2013, pct. 121,

verificate independent, cu mentinerea
inregistarilor?

122




Operatiile de control in proces si OAMDM 10
133. | controlul mediului inconjurator sunt 24/2013, pct. 127
efectuate si Inregistrate corespunzator?
Materialele de ambalare primara sau OAMDM 10
materialele imprimate depasite sau iesite | 24/2013, pct. 132
134. | din uz sunt nimicite Tn modul
corespunzator, cu mentinerea
inregistrarilor?
135 Produsele si materialele respinse sunt OAMDM 10
" | marcate si izolate corespunzor? 24/2013, pct. 150
Fiecare serie de produs finit este OAMDM 10
136 certificatd de citre o Persoand Calificatd | 24/2013, Anexa
" | inainte de a fi eliberata pentru vinzare in | 14, pct. 6
tard sau pentru export?
Persoana Calificata certifica Intr-un OAMDM 10
registru sau document echivalent, pe 24/2013, pct. 24,
masura ce operatiile sunt efectuate si sub. pct. 3)
137. | inainte de orice eliberare, ca fiecare serie
de produs este fabricata in acord cu
Certificatul de inregistrare si Ghidul
GMP?
IX. Controlul calitatii
Departamentul de control al calittii are | g AMDM 10
138. | la dispozitia sa unul sau mai multe 24/2013, pct. 156
laboratoare de control?
Este asigurata independenta Controlului | gAMDM 10
139. calitatii in raport cu productia? 24/2013, pct. 155
Tn responsabilitatea departamentului OAMDM 10
140. Controlul calitatii se 1nclgd prf.:.levar.ea 24/2013, pct. 155
probelor, redactarea specificatiilor si
testarea?
Personalul departamentului Controlul OAMDM 10
141 calitatii are acces in zonele de productie | 24/2013, pct. 159
pentru prelevarea probelor si efectuarea
investigatiilor necesare?
Sunt pastrate si usor disponibile date OAMDM 5
142. | primare, precum caietele si/sau 24/2013, pct. 165
inregistrarile de laborator?
Prelevarea probelor trebuie sa se OAMDM 10
efectueze in conformitate cu proceduri 24/2013, pct. 166
143 scrise, care sa includd metoda de
" | prelevare, echipamentul utilizat,
cantitatea si instructiuni privind
subdivizarea probelor?
Recipientele continind probele prelevate | oAMDM 5
sunt etichetate mentionindu-se continutul, | 24/20 13, pct. 168
144. | numarul seriei, data prelevarii si
recipientele din care au fost prelevate
acestea?
Se efectueaza testul de identificare pe OAMDM 10
145, | fiecare proba din toate recipientele care | 24/2013, Anexa
contin aceeasi serie de materie prima? 6, pct. 3
Probele de referin{a si contraprobele din - | gAMDM 10
146. | fiecare serie de produs finit sunt pastrate | 24/2013, Anexa
cel putin un an dupa data de expirare? 16, pct. 8
Probele de referintd sunt in cantitate OAMDM 10
147 suﬁciepté pentru a p@rmite efectuarea, in | 24/2013, Anexa
cel putin doud ocazii, a controalelor 16, pct. 10
analitice complete ale seriei
Probele de referinta si contraprobele sunt | oAMDM 10
148, | depozitate Tn acord cu conditiile de 24/2013, Anexa

depozitare a medicamentelor si

16, pct. 14, 15




substantelor active si Certificatul de
inregistrare?

Metodele analitice utilizate n testare sunt | o AMDM 10
149. | validate? 2412013, pet. 170
In analizi se utilizeaza doar reactivi de OAMDM 10
150 laborator in termen de valabilitate, 24/2013, pct. 176
" | depozitati in conditii speciale de pastrare
stabilite de furnizor?
Prepararea reactivilor de laborator, OAMDM 10
151 solug.i.ile, standardcilor de refc'arin'géAsi 24/2013, pct. 174
mediilor de culturd sunt realizate n
concordanta cu proceduri scrise?
Stabilitatea medicamentelor este OAMDM 10
150 | monitorizatd in baza prcv)grf’:lm.ulw'de 242013, pct. 178
stabilitate, inclusiv dupa distributia
medicamentului?
Sunt disponibile camere de stabilitate OAMDM 10
153, |pentru desf?isurarea programului de 24/2013, pct. 181
stabilitate Tn baza protocolului de
stabilitate?
Este inclus Tn programul de stabilitate, OAMDM 10
154, fmual, cel putin un lqt de produs fabricat 24/2013, pct. 184
in fiecare concentratie si fierare tip de
ambalaj, daca este cazul?
Devierile de la specificatii sau tendintele | gAMDM 10
155. | atipice semnificative sunt investigate? | 24/2013, pct. 187
X. Reclamatiile §i retragerea produsului
Existéd proceduri scrise disponibile pentru | gAMDM 10
156. | rezolvarea reclamatiilor scrise sau orale? | 24/2013, pct. 205
In cadrul intreprinderii este desemnati o OAMDM 5
157. | persoana responsabila de inregistrarea si 24/2013, pct. 206
examinarea reclamatiilor?
Sunt stabilite proceduri scrise care sa OAMDM 10
descrie actiunile care trebuie intreprinse, | 24/20 13, pct. 207
158 inclusiv necesitatea de a lua in
" | considerare o rechemare, in cazul unei
reclamatii privind un produs cu posibile
neconformitati?
Persoana Calificata este implicatd in OAMDM 5
159. | examinarea oricarei reclamatii, 24/2013, pct. 206
investigatii sau retrageri?
Persoana responsabila de Controlul OAMDM 5
160. ca.htva'gu este 1mp1¥.cata n nvestigarea 24/2013, pct. 208
oricaror reclamatii referitoare la un
produs necorespunzator?
Inregistrarile reclamatiilor sunt OAMDM 5
reexaminate periodic pentru a observa 24/2013, pct. 211
161 orice indicatie cu privire la probleme
" | specifice sau repetate care necesitd atentie
si care ar putea determina o retragere a
produselor de pe piata?
Procedurile scrise prevad notificarea OAMDM 5
AMDM in cazul in care se impun actiuni | 24/2013, pct. 212
162. | ca urmare a incalcarii regulilor GMP,
degradarii unui produs sau a oricarei alte
probleme serioase de calitate?
Exista proceduri scrise disponibile pentru | o AMDM 10
163. organizarea activitatilor de retragere? 24/2013, pct. 214
Sunt stabilite perioade de timp adecvate | oAMDM 5
164. | nivelului de urgenta pentru solutionarea

tuturor aspectelor legate de retrageri?

24/2013, pct. 213




Este prevazutd informarea rapida a OAMDM 10
tuturor autoritatilor competente din toate | 24/2013, pct. 216
tarile in care produsele ar fi putut fi
165. | distribuite Tn cazul in care se
intentioneaza o retragere a produselor din
cauza unei neconformitati dovedite sau
suspectate?
Documentarea procesului de retragere OAMDM 10
166 prevede emiterea unui raport final sa 24/2013, pct. 219
" | includa reconcilierea dintre cantitatile de
produse distribuite si cele recuperate?
Este prevazuta realizarea periodica a OAMDM 10
167. | simularilor retragerilor de produs pentru a | 24/2013, pct. 220
evalua eficienta masurilor stabilite?
XI. Activitati externalizate
Contractul incheiat intre beneficiar si OAMDM 10
168 executor stabileste in mod clar 24/2013, pct. 189
" | obligatiunile si responsabilitatile fiecarei
parti?
Contractul privind fabricatia si controlul | g AMDM 5
produselor medicamentoase specifica clar | 24/2013, pct. 189
169 modul in care Persoana Calificata, care
" | elibereaza spre vinzare fiecare serie de
produs, isi exercitd intreaga sa
responsabilitate?
Aspectele tehnice ale contractului sunt OAMDM 5
170 elaborate de persoane competente, care | 24/2013, pct. 199
" | cunostinte de specialitate in tehnologie
farmaceutica, controlul calitatii si GMP?
Prevederile contractul privind fabricatia | OAMDM 10
si controlul produselor medicamentoase | 24/2013, pct. 191
171. | si orice amendamente la acesta sunt ih
concordanta cu Certificatul de
inregistrare a medicamentului respectiv?
Este definita responsabilitatea OAMDM 5
172 achizitionarii materialelor, controlul si 24/2013, pct. 201
" | eliberarea lor, inclusiv aspectele ce tin de
prelevarea si analiza probelor?
Benefiarul de contract asigurd pastrarea | OAMDM 5
173 probelor de referinta si inregistrarile 24/2013, pct. 202
" | fabricatiei, controlului si distributiei
produselor medicamentoase?
Beneficiarul de contract asigura evaluarea | OAMDM 10
competentei executorului in baza 24/2013, pct. 192,
174 auditurilor pentru a se asigura de 203
" | conformitatea acestuia cu GMP si
posibilitatea de indeplinire cu succes a
obligatiilor asumate prin ccontract?
Fabricatia prin contract este incredintata | OAMDM 10
175. | doar unui posesor al autorizatiei de 24/2013, pct. 195
fabricatie a medicamentelor de uz uman?
Subcontractarea este admisd numai sub OAMDM 15
176, | Fezerva aprobarii scrise a beneficiarul 24/2013, pct. 197
" | contractului, precum si dupa auditarea
partii terte efectuata de citre beneficiar?
Clauzele contractuale prevad ca OAMDM 5
177 executorul de contract va transmite 24/2013, pct. 198
" | beneficiarului orice informatie care poate
influenta calitatea medicamentelor?
Clauzele contractuale prevad ca OAMDM 5
178. | executorul de contract este subiect de 24/2013, pct. 204

inspectie pentru autoritatile competente?

XI1. Autoinspectii




Este elaborat un program de autoinspectii | OAMDM 10
179 conform unui plan calendaristic bine 24/2013, pct. 222
" | definit, care include toate aspectele
GMP?
Autoinspectiile sunt efectuate intr-un OAMDM 10
180 mod impartial i detaliat, de catre 24/2013, pct. 223
" | personal competent, desemnat in acest
scop?
Rapoartele de autoinspectie contin toate | g AMDM 5
181. | observatiile facute in timpul inspectiei si, 24/2013, pct. 224
dupa caz, propuneri de actiuni corective?
Actiunile corective propuse in rezultatul | oAMDM 5
182. | autoinspectiei sunt documentate? 24/2013, pct. 221,
224
X1,  Transport
Unitatile de transport sunt echipate n OMS 1400/2014 10
mod corespunzator pentru prevenirea pct. 68,
183. | expunerii produselor la conditii care ar sub. pct. 3)
putea afecta calitatea lor si integritatea
ambalajului?
In ce volum au fost efectuate lucrarile de | OMS 1400/2014 15
184. | calificare a unitatilor de transport (DQ, pct. 30,
1Q, 0Q, PQ)? sub. pct. 1)
Sunt elaborate proceduri scrise pentru OMS 1400/2014 10
185, |operarea si mentenanta tuturor pct. 68,
" | autovehiculelor si echipamentelor sub. pct. 4)
implicate in procesul de distributie?
Sunt puse Tn aplicare proceduri scrise OMS 1400/2014 10
186. | pentru igienizarea unitatilor de transport, | pct. 68,
cu mentinerea inregistrarilor? sub. pct. 4)
A fost efectuata evaluarea riscurilor OMS 1400/2014 5
187. | privind itinerariile de livrare? pct. 68,
sub. pct. 5)
Dispozitivele utilizate pentru OMS 1400/2014 10
monitorizarea conditiilor de temperatura | pct, 68,
188 si umiditate in interiorul autovehiculelor | syp_ pct, 5)
" | si containerelor termice sunt calibrate la
intervale stabilite, iar rezultatele
calibrarilor sunt pastrate?
In cazul utilizarii transportatorilor terti, OMS 1400/2014 15
sunt intocmite acorduri/contracte in scris | pet, 68,
pentru asigurarea faptului ca sunt luate sub. pct. 9)
189. | masurile adecvate pentru protejarea
produselor farmaceutice, inclusiv
mentinerea documentatiei si
inregistrarilor?
Recipientele asigurd o protectie adecvatd | OpMS 1400/2014 5
190. | Impotriva factorilor externi, inclusiv pct. 69,
contaminarii? sub. pct. 1)
Medicamentele termolabile sunt OMS 1400/2014 15
191. | transportate in containere termice sau pct. 70,
vehicule cu temperatura controlata? sub. pct. 3)
In ce volum au fost efectuate lucririle de | OMS 1400/2014 15
192. | calificare a containerelor termice (DQ, pct. 30,
1Q, 0Q, PQ)? sub. pct. 1)
In cazul utilizrii pungilor cu agentii de OMS 1400/2014 10
193 racire acestea sunt plasate astfel incat pct. 70,
" | produsul sa nu fie in contact direct cu sub. pct. 6)

acestea?




Este asiguratd separarea fizicd intre OMS 1400/2014 10
194. | pungile cu agenti de ricire congelate si pct. 70,
cele racite? sub. pct. 7)
Recipientele sunt etichetate si ofera OMS 1400/2014 10
suficiente informatii privind cerintele de pct. 69,
195. | manipulare, depozitare si masurile de sub. pct. 3)
precautie pentru a garanta ca produsele
sunt manipulate corect?
V. Punctajul pentru evaluarea riscului:

Incilcari Numirul de | Numirul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incalcari conformare valorica valorica a conformare
conform constatate Tn conform totala incélcarilor conform

clasificarii cadrul numarului conform constatate n numarului
incalcarilor controlului de incalcari clasificarii cadrul de incélcari
(toate (toate % incilcirilor 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 incélcarilor Punctajul
Minore 1-5
Grave 6-10
Foarte grave 11-20
VII. Lista actelor normative relevante:

Nr. Indicativul Titlul

d/o

1. LP 1456/1993 Legea Nr. 1456 din 25-05-1993 cu privire la activitatea farmaceutica

2. LP 1409/1997 Legea Nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente

3. LP 382/1999 Legea Nr. 382 din 06.05.1999cu privire la circulatia substantelor stupefiante,

psihotrope si a precursorilor

4, HG 128/2006 Hotarare de Guvern Nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerintelor

tehnice fata de incéperile si obiectivele in care se pastreaza substante stupefiante,
psihotrope si/sau precursori

5. OMS 309/2013 Ordinul MS nr. 309 din 26.03.2013 cu privire la aprobarea Regulilor de buna

practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman

6. OMS 1024/2013 Ordinul MS nr. 1024 din 25.09.2013 cu privire la autorizarea fabricatiei de

medicamente de uz uman in Republica Moldova

7. OMS 1400/2014 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 1400 din 09.12.2014 cu privire la aprobarea

Regulilor de buni practicé de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman

8. OMS 1490/2019 Ordinul MSMPS Nr. 1490 din 27.12.2019 cu privire la aplicarea Farmacopeii

Europene

9. OAMDM 24/2013 Ordinul AMDM nr. 24 din 04.04.2013 cu privire la aprobarea Ghidului privind

buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman

Intocmiti la data de




Semnaétura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume) (Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)

(Nume, prenume) (Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)



Anexanr. 2

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova

LISTA DE VERIFICARE

nr.2

nr. din

aplicabila distribuitorilor angro de medicamente de uz uman

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/functionala 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

Complexitatea locului de
distributie si a proceselor

Criticitatea produselor
manipulate

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 completeazd doar criteriile de risc aplicabile domeniului si persoanei supuse controlului.



IV. Lista de intrebari

Nr. intrebari Referinta legald | Conformitate Comentarii Punctaj
d/o Da | Nu | N/c
l. Acte permisive
1 Agentul economic detine actul permisiv Art. 141 alin. (2) 20
" | pentru activitatea pe care o desfasoara? L1456/1993
2 Agentul economic detine certificatul privind | Art. 14* alin. (2) 20
" | conformitatea buna practica de distributie? L1456/1993
Activi.tatea cu 'utilizarea substante_lor Art, 411 alin. (1) 20
3. | stupefiante, psihotrope, precursori este LP382/1999
autorizatd In modul stabilit?
4 Agentul economic desfasoara alte activitati Art. 143 20
" | decit cele indicate in licenta? LP1456/1993
Persoana indicatd 1n Licenta de activitate Art. 411 alin. (2) 10
farmaceutica si Autorizatia CPCD, dupa caz, |lit. c)
5. | indeplineste personal atributiile? LP382/1999;
OMS 71/1999
Anexa 3, pct. 1
1. Managementul Calitatii
6 In cadrul intreprinderii este instituit si OMS 1400/2014, 15
" | mentinut un sistem de calitate? Anexa 1, pct. 14
Sistemul de calitate cuprinde structura OMS 1400/2014, 15
organizationald, procedurile, procesele, Anexa 1, pct. 16
7. | resursele, precum si activitatile necesare sub. pct. 1)
pentru a garanta ca produsele sau serviciile
vor satisface cerintele fatd de calitate?
Sistemul de calitate prevede instituirea unui | OMS 1400/2014, 15
8 sistem de control al schimbarilor bazat pe Anexa 1, pct. 16
" | principii de management al riscului legat de | sub. pct. 5)
calitate?
Este prevazuta evaluarea si Inregistrarea OMS 1400/2014, 10
indicatorilor de performanta utilizati pentru Anexa 1, pct. 18
monitorizarea eficientei sistemului de sub. pct. 1)
calitate, precum reclamatiile, actiuni
9 corective, abaterile, feedback-ul privind
" | activitatile externalizate, procesele de
autoevaluare, inclusiv evaluarile de risc,
auditurile si evaluarile externe,
autoinspectiile, constatarile si auditurile
beneficiarilor?
Periodic sunt efectuate evaludri ale riscurilor | OMS 1400/2014, 10
10.| pentru a face fata potentialelor riscuri care ar | Anexa 1, pct. 19
afecta calitatea si integritatea produselor? sub. pct. 2)
118 Personal
In cadrul intreprinderii existi un numar OMS 1400/2014, 10
11 adecvat de person.al competent |mpI|c§t n | Anexa 1, pet. 20
toate etapele de distributie pentru a asigura si
mentine calitatea produselor?
in unitatea de distributie este desemnata o OMS 1400/2014, 10
persoana responsabild cu studii farmaceutice | Anexa 1, pct. 21
12 superioare, care detine competenta, sub. pct. 1
"| experientd in domeniu, precum si cunostinte
si instruire in domeniul bunei practici de
distributie?
Rolul si responsabilitatile fiecarui angajat OMS 1400/2014, 10
13.| sunt specificate in fisa postului? Anexa 1, pct. 22
sub. pct. 3)
Structura organizationald a distribuitorului | OMS 1400/2014, 10
14, | St redatd intr-o organigrama in care rolul, | Anexa 1, pct. .22

"| responsabilitatile  si

relatiile dintre toti
membrii personalului sunt clar indicate?

sub. pct. 2)




15.

Personalul implicat in activitatile de
distributie detin instruirea initiald si continua
in corespundere cu sarcinile si
responsabilitatile atribuite?

OMS 1400/2014,
Anexa 1, pct. 23
sub. pct. 2)

10

Sunt puse Tn aplicare proceduri scrise Tn baza | OMS 1400/2014, 10
16 carora are loc instruirea personalului? | Anexa 1, pct. 23
"| Instruirea personalului se desfisoard in baza | sub. pct. 2)
unui program de instruire Tn scris?
Instruirea  include aspecte legate de | OMS 1400/2014, 10
17 identificarea, precum si prevenirea patrunderii | Anexa 1, pct. 23
‘| medicamentelor falsificate in lantul de | sub. pct. 3)
aprovizionare?
Este mentinutd evidenta tuturor cursurilor de | OMS 1400/2014, 10
18 instruire cu indicarea subiectelor analizate. | Anexa 1, pct. 23
"| Eficacitatea  instruirii  personalului  este | sub. pct. 5)
evaluata si documentata?
Sunt puse Tn aplicare proceduri scrise privind | OMS 1400/2014, 10
igiena personalului Tn conformitate cu|Anexa 1, pct. 24;
19. activité‘gile devsf:ésurate.. I.’roceq%rile {esvpe.ctive HG 504/2012
se referd la sanatatea, igiena si imbracamintea
personalului? pct. 48,50, 53
V. Spatii si echipamente
Zonele de depozitare sunt de capacitate OMS 1400/2014, 20
suficienta pentru a permite stocarea ordonata | Anexa 1, pct. 26
a medicamentelor cu statut diferit: sub. pet. 3);
20. | ,,carantind”, ,,acceptate”, ,,respinse”,
returnate”, ,,rechemate”, precum si cele HG 504/2012,
suspectate de contrafacere? cap. 11, 11, 1V,
Anexa 3
Produsele farmaceutice in asteptarea unei OMS 1400/2014, 10
decizii privind destinatia lor (,,carantind”, Anexa 1, pct. 26
12.| ,retrase”, ,returnate”, precum si cele sub. pct. 4)
suspectate de contrafacere) sunt stocate
separate?
Zonele de depozitare a medicamentelor cu OMS 1400/2014, 10
13.| statut diferit sunt securizate, marcate si Anexa 1, pct. 26
identificate Tn mod clar? sub. pct. 4)
Sunt asigurate cerintele tehnice fata de zonele | OMS 1400/2014, 10
de depozitare in care sunt stocate Anexa 1, pct. 26
14.| medicamente care necesita conditii speciale | sub. pct. 7)
de securitate (stupefiante, psihotrope, HG 128/2006
precursori)? Cerinte tehnice.
Materialele radioactive si produsele care OMS 1400/2014, 15
15 prezinta un risc deosebit de incendiu sau de Anexa 1, pct. 26
'| explozie se depoziteaza in zone special sub. pct. 7)
prevazute in acest scop?
Spatiile si instalatiile de depozitare a OMS 1400/2014, 10
16 medicamentelor sunt mentinute in stare Anexa 1, pct. 26
| curatd, uscata i in regimul de temperatura sub. pct. 11)
corespunzator?
Sunt puse Tn aplicare proceduri scrise de OMS 1400/2014, 10
17.| igienizare a spatiilor de depozitare, cu Anexa 1, pct. 26
mentinerea inregistrarilor? sub. pet. 11)
Accesul in spatiile de depozitare este OMS 1400/2014, 10
18.| autorizat? Anexa 1, pct. 26
sub. pct. 10)
Masurile de prevenire impotriva efractiei 10

19.

includ sisteme monitorizate de alarma si
control acces?

OMS 1400/2014,
Anexa 1, pct. 26
sub. pct. 10)




Zonele de receptie, expeditie si cele de OMS 1400/2014, 10
depozitare sunt separate? Sunt intocmite Anexa 1, pct. 26
20.| proceduri scrise de mentinere a controlului sub. pct. 9)
asupra marfurilor care sunt receptionate si a
celor care sunt livrate?
Zonele de receptie, expeditie si cele de OMS 1400/2014, 10
21 | depozitare sunt separate? Anexa 1, pct. 26
sub. pct. 9)
Spatiile sunt proiectate si echipate OMS 1400/2014, 10
22 corespunzator pentru asigurarea protectiei Anexa 1, pct. 26
‘| impotriva patrunderii insectelor, pasarilor, sub. pct. 12)
rozatoarelor sau a altor animale?
Este elaborat un program detaliat de OMS 1400/2014, 10
23.| combatere a ddunatorilor? Anexa 1, pct. 26
sub. pct. 12)
Agentii de combatere a daundtorilor utilizati | OMS 1400/2014, 10
24.| sunt siguri i nu prezintd nici un risc de Anexa 1, pct. 26
contaminare a produselor farmaceutice? sub. pct. 12)
Blocurile sanitare, incaperile pentru personal | oMS 1400/2014, 15
25 | sunt separate corespunzator de zonele de Anexa 1, pct. 26
depozitare? sub. pct. 13)
Spatiile de depozitare sunt dotate cu OMS 1400/2014, 10
echipamente si Sisteme necesare pentru a Anexa 1, pct. 27
2@, | monitoriza conditiile de mediu in zonele de | gy, pct. 1)
| depozitare a medicamentelor? HG 504/2012
cap. I, 111, IV
Sunt asigurate, controlate si monitorizate OMS 1400/2014, 10
27.| conditiile de pastrare a medicamentelor? Anexa 1, pct. 27
sub. pct. 2)
Sunt mentinute si evaluate periodic OMS 1400/2014, 10
28| Inregistrarile conditiilor de pastrare a Anexa 1, pct. 27
medicamentelor? sub. pct. 6)
Dispozitivele folosite pentru monitorizarea | oMs 1400/2014, 10
29 cor}ditiilor Qe temperatur'cjl _si ur_niditate sunt Anexa 1, pct. 27
| calibrate la intervale stabilite, iar rezultatele | . pct. 5)
calibrarilor sunt pastrate?
A fost intocmitd o harta initiald a temperaturii | OMS 1400/2014, 15
30.| s1 umiditatii in spatiile de depozitare inainte | Apexa 1, pct. 27
de utilizarea acestora? sub. pct. 3)
Echipamentele de monitorizare sunt OMS 1400/2014, 10
31 amplasate in zonele In care s-au inregistrat Anexa 1, pct. 27
'| valorile extreme ale fluctuatiilor de sub. pct. 3)
temperaturd si umiditate in timpul maparii?
Instalatia de ventilare si climatizare dispune | oMmS 1400/2014, 10
de functii de semnalizare vizuala si/sau Anexa 1, pct. 27
32.| sonora pentru cazurile cand se depasesc sub. pct. 4)
limitele admisibile de temperatura si
umiditate specificate?
In cadrul intreprinderii a fost elaborat si OMS 1400/2014, 10
33 | aprobat un master plan de validare (VMP)? Anexa 1, pct. 30
sub. pct. 1)
Activitatile de calificare gi/sau validare OMS 1400/2014, 10
34 incluse in VMP sunt stabilite aplicind Anexa 1, pct. 30
‘| abordarea pe bazd de evaluare documentatd a | g )p. pct. 1)
riscurilor?
Sunt puse in aplicare proceduri scrise care 10

35.

descriu activitatile de validare/calificare?

OMS 1400/2014,
Anexa 1, pct. 30
sub. pct. 3)




Rapoartele de validare si de calificare contin

OMS 1400/2014,

10

36.| sinteza rezultatelor obtinute si constatdrile Anexa 1, pct. 30
privind abaterile? sub. pct. 3)
Abaterile de la procedurile stabilite de OMS 1400/2014, 10
37 | validare sunt documentate? Anexa 1, pct. 30
sub. pct. 3)
Sunt stabilite actiuni corective pentru OMS 1400/2014, 10
38.| inlaturarea abaterilor depistate in timpul Anexa 1, pct. 30
lucrarilor de validare/calificare? sub. pct. 3)
In ce volum au fost efectuate lucrrile de OMS 1400/2014, 10
39.| validare a zonelor de depozitare, a sistemului | Apexa 1, pct. 30
de ventilare si climatizare (DQ, 1Q, OQ, PQ)? | syp, pct. 2)
In ce volum au fost efectuate calificarile OMS 1400/2014, 10
40.| pentru camerele frigorifice si frigidere (DQ, | Anexa 1, pet. 30
1Q, 0Q, PQ)? sub. pct. 2)
Este tinutd o evidentd a activitatilor de OMS 1400/2014, 10
a1 reparatii, intretinere si calibrare pentru Anexa 1, pct. 28
‘| echipamentele esentiale, iar rezultatele sunt | sy, pct. 5)
inregistrate?
In ce volum au fost efectuate lucririle de OMS 1400/2014, 10
42| validare pentru sistemul computerizat (DQ, | Anexa 1, pct. 29
1Q, OQ, PQ)? sub. pct. 1)
Introducerea sau modificarea datelor in OMS 1400/2014, 10
43.| sistemul computerizat se efectueaza numai de | Anexa 1, pet. 29
cétre persoane autorizate? sub. pct. 3)
Datele obtinute din sistemul computerizat OMS 1400/2014, 10
44.| sunt securizate si protejate impotriva Anexa 1, pct. 29
modificdrilor accidentale sau neautorizate? sub. pct. 4)
Datele obtinute din sistemul computerizat OMS 1400/2014, 10
sunt securizate §i protejate impotriva Anexa 1, pct. 29
45.| modificarilor accidentale sau neautorizate? sub. pct. 4)
Accesibilitatea datelor stocat/copiilor de
rezerva este verificata periodic?
Sunt puse Tn aplicare proceduri pentru OMS 1400/2014, 10
16 cazurile de avarie a sistemului sau de Anexa 1, pct. 29
" | prevenire a acestora si sisteme pentru sub. pct. 5)
restaurarea datelor?
V. Documentatie
Documentatia elaborata acopera toate OMS 1400/2014, 15
47. | aspectele domeniului de activitate din cadrul | Anexa 1, pct. 34
intreprinderii?
Procedurile elaborate de intreprindere in OMS 1400/2014, 10
cadrul sistemului propriu de managemental | Apexa 1, pct. 35
48. | calitatii sunt aprobate, semnate §i datate de
catre persoana responsabila (sau altd persoana
autorizata)?
Titlul, natura si scopul documentelor OMS 1400/2014 10
49. | elaborate sunt clar precizate? Anexa 1, pct. 36
Continutul documentelor este explicit, lipsit | OMS 1400/2014, 10
50. | de ambiguitate si clar perceput de personal? Anexa 1, pct. 34
51 Documentele sunt revizuite in mod regulat si | OMS 1400/2014, 10
" | la necesitate actualizate? Anexa 1, pct. 36
Este pus in aplicare un sistem prin care si se | OMS 1400/2014, 10
previna utilizarea accidentala a versiunii Anexa 1, pct. 36
52. | anterioare dupa revizuirea unui document?
Procedurile care au fost Tnlocuite cu versiuni
noi sunt eliminate din uz si arhivate?
53 Procedurile care au fost inlocuite cu versiuni | OMS 1400/2014, 5

noi sunt eliminate din uz si arhivate?

Anexa 1, pct. 36




Corectirile documentatiei (daca existd) sunt | OMS 1400/2014, 10
54. | semnate, datate si nu Tmpedica citirea Anexa 1, pct. 37
informatiilor initiale?
55 Documentatia arhivata este pastrata pentru o | OMS 1400/2014, 10
" | perioada de cel putin 5 ani? Anexa 1, pct. 38
Fiecare angajat are acces la documentatia OMS 1400/2014, 10
56. | necesard pentru sarcinile pe care trebuie sa le | Anexa 1, pct. 39
indeplineasca?
Este mentinuta evidenta tuturor tranzactiilor | OMS 1400/2014, 10
care includ receptia, livrarea sau Anexa 1, pct. 40
57. | intermedierea de produse farmaceutice Tn
baza invoice-urilor si facturilor fiscale si de
expediere?
Evidentele tranzactiilor contin informatii OMS 1400/2014, 10
referitoare la; data; denumirea Anexa 1, pct. 41
medicamentului cantitatea primita, furnizata
sau intermediatd; numele si adresa
58. | furnizorului, beneficiarului, intermediarului
sau destinatarului (dupa caz), precum si
numarul seriei, numarul certificatului de
calitate eliberat de producator/certificat de
calitate eliberat de LCCM?
Datele sunt inscrise in evidente (electronice | OMS 1400/2014, 10
59. | sau pe suport de hirtie) la momentul Anexa 1, pct. 42
efectudrii fiecarei operatiuni?
VI. Operatiuni
Exista proceduri si mijloace disponibile OMS 1400/2014, 15
60, pentm areduce la minimum riscul patrunderii | Apexa 1, pct. 43
medicamentelor falsificate in lantul legal de
distributie?
Procesul de evaluare si aprobare a OMS 1400/2014, 10
61. | furnizorilor se desfasoara in baza unei Anexa 1, pct. 46
proceduri scrise? sub. pct. 4)
Procesul de evaluare si aprobare a OMS 1400/2014, 10
62. | furnizorilor se desfasoara in baza unei Anexa 1, pct. 46
proceduri scrise? sub. pct. 4)
Care sunt criteriile de evaluare a furnizorilor | OMS 1400/2014, 10
63. | cu care se intentioneaza sd se incheie Anexa 1, pct. 46
contracte? sub. pct. 5)
Rezultatele evaluarii furnizorilor aprobati OMS 1400/2014, 10
64. | sunt documentate si verificate periodic? Anexa 1, pct. 46
sub. pct. 4)
in cadrul operatiunilor de receptie au OMS 1400/2014, 10
65. | prioritate medicamentele care necesita regim | Anexa 1, pct. 48
special de depozitare sau de securitate? sub. pct. 2)
Dupa efectuarea verificarilor necesare OMS 1400/2014, 10
medicamentele care necesita regim special de | Anexa 1, pct. 48
66. | depozitare sau de securitate sunt imediat sub. pct. 2)
transferate catre spatiile preconizate de
depozitare?
Receptia medicamentelor se desfasoara in OMS 1400/2014, 10
67. | baza unor proceduri scrise? Anexa 1, pct. 46
sub. pct. 3)
Existd o procedura in conformitate cu care OMS 1400/2014, 10
68. | loturile de medicamente sunt transferate Tn Anexa 1, pct. 46
stocul comercializabil? sub. pct. 3)
Recipientele medicamentelor receptionate OMS 1400/2014, 10
69. | sunt curatate, daca este necesar, inainte de Anexa 1, pct. 49
depozitare? sub. pct. 2)
Medicamentele sunt depozitate separat de alte | OMS 1400/2014, 10
produse care ar putea sa aiba un impact Anexa 1, pct. 49
70. | negativ asupra calitatii lor si sunt protejate de | sub. pct. 1)

efectele daunatoare ale luminii, temperaturii,
umiditatii si ale altor factori externi?




Rotatia stocurilor se bazeaza pe principiul OMS 1400/2014, 10
71. | ,,primul expira, primul care iese” (FEFO — Anexa 1, pct. 49
first expired, first out)? sub. pct. 4)
Sunt asigurate conditii care sa previna OMS 1400/2014, 10
72 scurgerile, spargerile, contaminarea i Anexa 1, pct. 49
" | amestecarea produselor in timpul depozitarii | sub. pct. 5)
si manipularii?
Medicamentele cu termen restant redus de OMS 1400/2014, 10
73 valabilitate sau cele expirate sunt retrase Anexa 1, pct. 49
" | (fizic sau electronic) imediat din stocul sub. pct. 6)
comercializabil?
Distrugerea medicamentelor se efectueazia in | OMS 1400/2014, 10
74 conformitate cu prevederile actelor normative | Anexa 1, pct. 50
" | Tnvigoare? sub. pct. 2)
OMS 9/2006
Sunt intreprinse masurile necesare pentru OMS 1400/2014, 10
neadmiterea livrarii produselor cu termen de | Apexa 1, pct. 51
valabilitate expirat sau restant micsorat (mai
75. | mic de 6 luni, exceptie constituind
medicamentele cu termen de valabilitate de 6
luni, pentru care termenul de valabilitate
restant de livrare va fi nu mai mic de 3 luni)?
Livrarile sunt insotite de facturi fiscale in care | OMS 1400/2014, 10
se includ cel putin urmatoarele informatii: Anexa 1, pct. 52
e data, denumirea medicamentului
(denumirea, forma farmaceuticd, doza,
divizarea),numarul seriei,
76. |® numarul certificatului de calitate eliberat
de producator/certificat de calitate eliberat
de LCCM din cadrul AMDM,;
e  cantitatea livrata,
e numele si adresa furnizorului,
e numele si adresa destinatarului,
e conditiile de transport si depozitare?
Inregistrarile de expediere contin informatii | OMS 1400/2014, 10
77 suficiente care sa asigure trasabilitatea | Anexa 1, pct. 52
" | produselor farmaceutice inclusiv cunoasterea
locatiei efective a acestora?
VILI. Reclamatii, returndri, medicamente suspectate a fi falsificate si medicamente retrase
In cadrul intreprinderii este desemnatd o OMS 1400/2014, 10
78. | persoand responsabila de inregistrarea si Anexa 1, pct. 55
examinarea reclamatiilor? sub. pct. 2)
Toate reclamatiile si alte informatii cu privire | opmS 1400/2014, 10
la produsele farmaceutice potential defecte si | Apexa 1, pct. 54
potential contrafacute sunt inregistrate si
79. | analizate conform unor proceduri scrise care
sd descrie actiunile care trebuie intreprinse,
inclusiv necesitatea de a lua in considerare o
rechemare, in cazul Tn care este necesar?
In cazul unei reclamatii referitoare la calitatea OMS 1400/2014, 10
unui medicament sau la un potential defect | Anexa 1, pct. 54
80. | (ambalaj, etichetare) sunt informati cit mai
curind posibil producatorul si/sau titularul
certificatului de inregistrare?
Procedurile scrise prevad notificarea AMDM | oMS 1400/2014, 10
81 in cazul reclamatiilor referitoare la calitatea | Anexa 1, pct. 55
" | produselor farmaceutice sau suspectare de sub. pct. 3)
contrafacere a acestora?
Produsele returnate sunt manipulate si OMS 1400/2014, 10
82. |identificate conform unei proceduri scrise? Anexa 1, pct. 56

sub. pct. 1)




Evaluarea produselor returnate este bazata pe
analiza  riscurilor si  va lua In

OMS 1400/2014,
Anexa 1, pct. 56

15

83 considerare:natura produsului returnat | sub. pct. 1)
" | conditiile specifice de depozitare perioada de
timp scursa din momentul expedierii
produsului?
Medicamentele returnate sunt reintroduse in | OMS 1400/2014, 15
stocurile comercializabile numai dacd se |An€xal, pct. 56
respectd minimum urmitoarele conditii: sub. pct. 2)
ambalajul primar si secundar este intact,
medicamentele nu sunt expirate si hu au fost
retrase de la consumatori,
produsele au fost returnate de la beneficiar
ga. | Intr-un termen de zece zile,
beneficiarul demonstreazd documental ca
medicamentele au fost transportate, depozitate
si manipulate In conformitate cu cerintele de
depozitare specifice a acestora,
medicamentele au fost examinate si evaluate
de o persoana calificata,
nu exista nici un motiv pentru a crede ca
produsul a fost falsificat?
Medicamentele termolabile sunt reintroduse | OMS 1400/2014, 15
n stocurile comercializabile numai Tn cazul | Anexa 1, pct. 56
85. | prezentarii documentelor care atesta ca sub. pct. 3)
acestea au fost stocate in conditiile respective
pe intreg lantul de distributie?
Este pusd in aplicare o procedura scrisd care | oMS 1400/2014, 10
descrie si asigura retragerea prompta si Anexa 1, pct. 58
86. | efectiva a medicamentelor cu deficiente de sub. pct. 2)
calitate sau suspectate/dovedite a fi
contrafacute?
Sunt puse in aplicare masuri privind OMS 1400/2014, 10
separarea fizica a produselor falsificate intr-0 | Anexa 1, pct. 57
g7 |Zzond qedlcata si sigurd pentru a evita sub. pct. 2)
posibilele confuzii si distributii accidentale
pina la intreprinderea actiunilor ulterioare ce
se impun?
Toate activitatile de manipulare a OMS 1400/2014, 10
88 medicamentele falsificate depistate in lanful | Anexa 1, pct. 57
" | de distributie sunt documentate cu efectuarea | g p. pct. 2)
si mentinerea evidentei Inregistrarilor?
VIIl.  Activitati externalizate
Contractul incheiat intre beneficiar si OMS 1400/2014, 10
89. | executor stabileste in mod clar obligatiunile si | Apexa 1, pct. 59
responsabilitatile fiecarei parti?
Este elaborata o procedura de audit al OMS 1400/2014, 10
executorului de contract privind respectarea | Anexa 1, pct. 60
90. . L . L
cerintelor si principiilor bunei practici de sub. pct. 2)
distributie?
Procedura prevede auditarea executorului de | OMS 1400/2014, 10
01 contract de catre beneficiar privind Anexa 1, pct. 60
" | respectarea cerintelor GDP pina la inceperea | sub. pct. 2)
activitatii externalizate?
Frecventa efectudrii auditurilor este stabiliti | OMS 1400/2014, 5
92. |in baza analizei riscurilor si/sau aparitiei unor | Anexa 1, pct. 60
modificari a activitatii externalizate? sub. pct. 2)
Subcontractarea este admisa numai sub OMS 1400/2014, 10
g3 | rezerva aprobarii scrise a beneficiarul Anexa 1, pct. 61

contractului, precum si dupa auditarea partii
terte efectuata de citre beneficiar?

sub. pct. 2)




Clauzele contractuale prevad ca executorul de | OMS 1400/2014, 10
94 contract va transmite beneficiarului orice Anexa 1, pct. 61
" | informatie care poate influenta calitatea sub. pct. 4)
medicamentelor?
X. Autoinspectii
Este elaborat un program de autoinspectii OMS 1400/2014, 10
95 conform unui plan calendaristic bine definit, | Anexa 1, pct. 63
" | care include toate aspectele privind buna
practica de distributie?
Autoinspectiile sunt efectuate intr-un mod OMS 1400/2014, 10
96. | impartial si detaliat, de catre personal Anexa 1, pct. 64
competent, desemnat n acest scop?
Rapoartele de autoinspectie contin toate OMS 1400/2014, 10
observatiile facute in timpul inspectiei si, Anexa 1, pct. 65
97. | dupa caz, propuneri de actiuni corective?
Actiunile corective propuse in rezultatul
autoinspectiei sunt documentate?
Implementarea actiunilor corective OMS 1400/2014, 10
98. |identificate in urma autoinspectiei este Anexa 1, pct. 65
monitorizata si evaluata?
X. Transport
Unitatile de transport sunt echipate in mod OMS 1400/2014 10
99 corespunzator pentru prevenirea expunerii pct. 68,
" | produselor la conditii care ar putea afecta sub. pct. 3)
calitatea lor i integritatea ambalajului?
In ce volum au fost efectuate lucrarile de OMS 1400/2014 15
100. | calificare a unitatilor de transport (DQ, 1Q, pct. 30,
0Q, PQ)? sub. pct. 1)
Sunt elaborate proceduri scrise pentru OMS 1400/2014 10
101, | Operarea si mentenanta tuturor pct. 68,
" | autovehiculelor si echipamentelor implicate | sub. pct. 4)
in procesul de distributie?
Sunt puse Tn aplicare proceduri scrise pentru | OMS 1400/2014 10
102. | igienizarea unitatilor de transport, cu pct. 68,
mentinerea inregistrarilor? sub. pct. 4)
A fost efectuata evaluarea riscurilor privind | OMS 1400/2014 5
103. | itinerariile de livrare? pct. 68,
sub. pct. 5)
Dispozitivele utilizate pentru monitorizarea | OMS 1400/2014 10
conditiilor de temperatura si umiditate in pct. 68,
104. | interiorul autovehiculelor si containerelor sub. pct. 5)
termice sunt calibrate la intervale stabilite, iar
rezultatele calibrarilor sunt pastrate?
In cazul utilizarii transportatorilor terti, sunt OMS 1400/2014 15
intocmite acorduri/contracte in scris pentru | pet. 68,
105 asigurarea faptului cé sunt luate masurile sub. pct. 9)
" | adecvate pentru protejarea produselor
farmaceutice, inclusiv mentinerea
documentatiei si inregistrarilor?
Recipientele asigurd o protectie adecvata OMS 1400/2014 S
106. | Tmpotriva factorilor externi, inclusiv pct. 69,
contaminarii? sub. pct. 1)
Medicamentele termolabile sunt transportate | omS 1400/2014 15
107. | In containere termice sau vehicule cu pct. 70,
temperaturd controlatd? sub. pct. 3)
In ce volum au fost efectuate lucrarile de OMS 1400/2014 15
108. | calificare a containerelor termice (DQ, 1Q, pct. 30,
0Q, PQ)? sub. pct. 1)
In cazul utilizarii pungilor cu agentii de ricire OMS 1400/2014 10
109. | acestea sunt plasate astfel incat produsul sa pct. 70,

nu fie Tn contact direct cu acestea?

sub. pct. 6)




Este asiguratd separarea fizicd intre pungile | OMS 1400/2014 10
110. | cu agenti de racire congelate si cele racite? pct. 70,
sub. pct. 7)
Recipientele sunt etichetate si ofera suficiente | onps 1400/2014 10
111 informatii privind cerintele de manipulare, pct. 69,
" | depozitare si masurile de precautie pentrua | gp. pct. 3)
garanta ca produsele sunt manipulate corect?

V. Punctajul pentru evaluarea riscului:

Incileiri Numirul de Numirul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incalcari conformare valorica valorici a conformare
conform constatate Tn conform totala incalcarilor conform

clasificarii cadrul numarului de conform constatate in | numirului de
incalcarilor controlului incalcari % clasificarii cadrul incalciri %
(toate (toate (1-(col 3/col 2) | 1incilcarilor controlului (1-(col 6/col 5)
intrebarile intrebarile x100%) (suma (suma x100%)
aplicate) neconforme) punctajului punctajului
tuturor intrebarilor
Intrebarilor neconforme)
aplicate)
Minore
Grave
Foarte grave
Total

VI. Ghid privind sistemul de apreciere a intrebarilor:

Clasificarea incalcarilor Punctajul
Minore 1-5
Grave 6-10
Foarte grave 11-20

VII. Lista actelor normative relevante:

Nr. Indicativul Titlul
d/o
1. LP 1456/1993 Legea Nr. 1456 din 25-05-1993 cu privire la activitatea farmaceutica
2. LP 1409/1997 Legea Nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente
3. LP 382/1999 Legea Nr. 382 din 06.05.1999cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor
4. LP 10/2009 Legea Nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice
5. HG 128/2006 Hotarare de Guvern Nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerintelor tehnice fata de
incdperile si obiectivele in care se pastreaza substante stupefiante, psihotrope si/sau precursori
6. HG 504/2012 Hotarare de Guvern Nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice
7. OMS 1400/2014 | Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 1400 din 09.12.2014 cu privire la aprobarea Regulilor de
buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman
8. OMS 71/1999 Ordinul MS Nr.71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea produselor si
substantelor stupefiante, toxice si psihotrope

Intocmiti la data de

Semnaitura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume)

(Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)

(Nume, prenume)

(Semndtura) (Data aducerii la cunostinta)




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

Anexanr. 3

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova

LISTA DE VERIFICARE

nr.3

aplicabila dispozitivelor medicale

nr. din

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

1 in 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

Nr. intrebiri Referinta legald | Conformitate Comentarii Punctaj
d/o Da | Nu| N/c
Este notificatd Agentia Medicamentului si | Art. 7 alin. (2) 15
Dispozitivelor Medicale cu cel putin 10 LP102/2017
1. | zile lucratoare 1nainte de introducerea pe
piata a dispozitivelor medicale, conform
prevederilor legale?
Producatorul sau reprezentantul sau Pct. 15 Anexa nr. 10
autorizat actualizeaza si pune la dispozitia | 2 la HG702/2018
2 Agentiei Medicamentului si
" | Dispozitivelor Medicale , documentele si
informatiile actualizate conform cerintelor
legale?
Dispozitivele medicale prezente spre Art. 7 alin. (7) 20
3 comercializare sunt Tnregistrate in L102/2017
" | Registrul de stat al dispozitivelor
medicale conform prevederilor legale?
Sunt asigurate piesele de schimb necesare | Art. 14 alin. (2) 5
4 pe intreaga durata de functionare a L102/2017
" | dispozitivelor medicale, in conformitate
cu prevederile legale?
Se furnizeaza la livrarea dispozitivului Art. 14 alin. (3) 10
medical manualul de service si manualul | L102/2017
5. | de utilizare, cheile de acces si software-ul
asociat, in conformitate cu prevederile
legale, dupa caz?
Manualul de service si manualul de Art. 14 alin. (3) 5
6 utilizare furnizat impreuna cu dispozitivul | L102/2017
" | medical este prezentat inclusiv in limba
romana?
Este implementat si mentinut un sistem de | Art. 16 alin. (1), 20
vigilenta a dispozitivelor medicale in lit. a) L102/2017
7 conformitate cu prevederile legale pentru
" | colectarea, evaluarea si schimbul de date
referitoare la complicatiile sau incidentele
legate de acestea?
Dispozitivele medicale, puse in functiune | Pct. 33 din 20
si aflate in utilizare, sunt supuse Regulament la
verificarilor periodice si verificarilor dupa | HG HG702/2018
reparatie sau modificare de citre
8. | organisme recunoscute de evaluare a
conformititii, acreditate conform
LP235/2011 si recunoscute de catre
Ministerul Sanatatii conform
HG966/2017?
Sunt dispozitivele medicale marcate in Pct. 11, 12 din 10
conformitate cu CE sau SM, cu exceptia | Regulament la
g, | situatiilor prevazute de lege? HG702/2018
Anexanr. 12 la
HG702/2018
Dispozitivele medicale prezente sunt Anexanr. 2 la 10
10.| insotite de declaratia CE si certificatul de | HG702/2018
conformitate la momentul controlului?
Este aplicat marcajul CE de conformitate |Pct. 73 din 10
pe dispozitiv sau pe ambalajul sau steril, | Regulament la
11 astfel incat sa fie vizibil, lizibil si s nu | HG702/2018
'| poata fi sters, inclusiv pe instructiunile de
utilizare, Tn conformitate cu prevederile
legale?
Este marcajul de conformitate insotit de | Pct. 74 din 5
12.| numarul de identificare al organismului Regulament la
notificat dupa caz? HG702/2018




13.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate
astfel incét, atunci cand sunt utilizate
conform scopului prevazut, sa nu puna in
pericol starea clinica sau siguranta
pacientilor sau a utilizatorilor si sa
respecte standardele de siguranta si
sdnatate prevazute de lege?

Pct. 1 Anexa nr.1
laHG702/2018

15

14.

Sunt dispozitivele proiectate, fabricate si
ambalate astfel incét caracteristicile si
performantele lor sa nu fie afectate pe
durata transportului si depozitarii, in
conformitate cu instructiunile si
informatiile furnizate de producator?

Pct. 5 Anexa nr.1
laHG702/2018

15

15.

Dispozitivele livrate in stare sterild sunt
proiectate, fabricate si ambalate in
ambalaje de unica folosinta si/sau Tntr-un
mod care asigurd ca sunt sterile in
momentul introducerii pe piata, pe durata
depozitarii si a transportului in conditiile
specificate de producator si ca raman
sterile pana la deteriorarea sau
deschiderea ambalajului protector?

Pct. 9 Anexa nr.1
laHG702/2018

10

16.

Sistemele de ambalare pentru
dispozitivele nesterile protejeaza produsul
de deteriorare si mentin nivelul prevazut
de curitenie?

Pct. 22 Anexa nr.
1 1la HG702/2018

10

17.

Ambalajul si/sau eticheta dispozitivului
faciliteaza identificarea intre produsele
identice sau similare, fie ca sunt
distribuite in forma sterild sau nesterila?

Pct. 23 Anexa nr.
1 la HG702/2018

10

18.

Exista restrictii de folosire indicate pe
eticheta sau 1n instructiunile de utilizare in
cazul Tn care dispozitivul este destinat
pentru utilizare in combinatie cu alte
dispozitive sau echipamente?

Pct. 24 Anexa nr.
1 1la HG702/2018

15

19.

Dispozitivele medicale cu functie de
masurare asigura o precizie si stabilitate
suficientd a masurarii, conform scopului
propus, iar limitele de precizie sunt
indicate de producator?

Pct. 27 Anexa nr.
1 la HG702/2018

15

20.

Masuratorile efectuate de dispozitivul cu
functie de masurare se exprima in unitati
de masura legale, conform prevederilor
LP19/2016?

Pct. 29 Anexa nr.
1 la HG702/2018

10

21.

Instructiunile de utilizare pentru
dispozitivele care emit radiatii furnizeaza
informatii detaliate despre natura
radiatiilor emise, mijloacele de protectic a
pacientului si utilizatorului, modurile de
evitare a manevrelor gresite si eliminarea
riscurilor inerente in timpul instalarii?

Pct. 33 Anexa nr.
1 la HG702/2018

10

22.

Dispozitivele care emit radiatii ionizante
utilizate Tn scop radioterapeutic sunt
proiectate si fabricate astfel incat sa
asigure monitorizarea riguroasa si
controlul dozei administrate, al tipului
fasciculului de raze si energiei si, dupa
caz, al calitatii radiatiei?

Pct. 34 Anexa nr.
1 1la HG702/2018

20

23.

Sistemele electronice programabile
integrate n dispozitive sunt proiectate
pentru a garanta repetabilitatea,

Pct. 35 Anexa nr.
1 la HG702/2018

15




fiabilitatea si performanta lor conform
scopului?

Se iau masuri adecvate in cazul aparitiei | Pct. 35 Anexa nr. 15
24.| unui defect initial pentru a minimiza 11aHG702/2018
riscurile asociate?
Programul de calculator integrat in Pct. 36 Anexa nr. 20
dispozitivele medicale sau care reprezinta |1 la HG702/2018
n sine un program medical este validat
25.| conform standardelor tehnice actuale si
principiilor de dezvoltare a ciclului de
viata, gestionare a riscurilor, validare si
verificare?
Dispozitivele care depind de o sursa de Pct. 37 Anexa nr. 15
energie internd pentru siguranta 11aHG702/2018
26.| pacientului sunt echipate cu mijloace
pentru determinarea starii sursei de
alimentare?
Dispozitivele medicale cu sursa de Pct. 38 Anexa nr. 15
energie externa sunt echipate cu un sistem | 1 1a HG702/2018
27.| de alarma care semnalizeaza orice cadere
a sursei externe de energie pentru a
asigura siguranta pacientului?
Dispozitivele medicale proiectate pentru a | Pct. 39 Anexanr. 15
monitoriza parametri clinici ai pacientului |1 la HG702/2018
28.| sunt echipate cu sisteme de alarma pentru
a alerta utilizatorul Tn situatiile care pun in
pericol starea de sanatate a pacientului?
Dispozitivele sunt insotite de informatiile | Pct. 45, 51 10
necesare pentru utilizarea lor corect si Anexanr.1la
29 sigura, avand 1n vedere nivelul de HG702/2018
'| pregdtire si cunostintele potentialilor
utilizatori, precum si identificarea
producatorului?
Sunt instructiunile de utilizare disponibile | Pct. 46 Anexanr. 5
30 | fie pe dispozitiv sau pe ambalajul fiecarei 11a HG702/2018
‘| componente, fie pe ambalajul comercial al
dispozitivului?
Sunt utilizate simboluri sau culori de Pct. 47 Anexa nr. 5
41 | identificare pentru a transmite informatiile 11aHG702/2018
‘| necesare, asigurand conformitatea cu
standardele in cazurile aplicabile?
Este specificat pe etichetd numele sau Pct. 48, 5
numele comercial si adresa sub. pct. 1)
producatorului, precum si numele si Anexanr. 1 la
32.| adresa juridica ale reprezentantului HG702/2018
autorizat, in cazul in care producitorul nu
are sediul pe teritoriul Republicii
Moldova?
Pe eticheta sunt furnizate detaliile strict Pct. 48 10
necesare pentru a identifica dispozitivul si | sub. pct. 2)
33. . D !
continutul ambalajului, in special pentru | Anexanr. 1 la
utilizatori? HG702/2018
Este mentionat pe etichetd termenul Pct. 48 10
"STERIL" pentru dispozitivele livrate sub. pct. 3)
34. .
steril? Anexanr.1la
HG702/2018
Este indicat pe eticheta codul lotului, Pct. 48 5
35 precedat de mentiunea "LOT" sau sub. pct. 4)
'| numarul de serie, in functie de situatie? Anexanr.1la
HG702/2018
Pe eticheta este specificat anul si luna Pct. 48 15
36.| pana la care dispozitivul poate fi folosit in | sub. pct. 5)

sigurantd, in functie de situatie?

Anexanr.1la




HG702/2018
Existd pe eticheta o indicatie, dupa caz, Pct. 48 10
37 prin care se precizeaza ca dispozitivul este | sub. pct. 6)
‘| de unica folosinta? Anexanr. 1 la
HG702/2018
Este prezenta pe eticheta inscriptia Pct. 48 5
38 "dispozitiv fabricat la comanda", in cazul |sub. pct. 7)
"I In care dispozitivul este fabricat la Anexanr. 1la
comanda? HG702/2018
Este specificata pe eticheta inscriptia Pct. 48 5
39 "exclusiv pentru investigatii clinice", in sub. pct. 8)
‘| cazul In care dispozitivul este destinat Anexanr.1la
investigatiilor clinice? HG702/2018
Pe eticheta sunt indicate conditiile Pct. 48 10
40 speciale de pastrare si/sau de manipulare? | sub. pct. 9)
' Anexanr.1la
HG702/2018
Sunt furnizate pe eticheta orice Pct. 48 15
a1 instructiuni speciale de utilizare? sub. pct. 10)
' Anexanr.1la
HG702/2018
Pe eticheta sunt incluse orice atentionari | Pct. 48 15
42 si/sau precautii care urmeaza sa fie sub. pct. 11)
‘| intreprinse? Anexanr.1la
HG702/2018
Este indicat pe eticheta anul de fabricatie | Pct. 48 10
43 pentru dispozitivele active, altele decat sub. pct. 12)
"| cele prevazute la intrebarea 35 dupa caz? | Anexanr. 1 la
HG702/2018
Este specificatd pe etichetd metoda de Pct. 48 10
44 sterilizare, daca este cazul? sub. pct. 13)
' Anexanr.1la
HG702/2018
Se mentioneaza pe eticheta ca dispozitivul | Pct. 48 15
45 contine un derivat din sange uman, dupa | sub. pct. 14)
'| caz? Anexanr.1la
HG702/2018
V. Punctajul pentru evaluarea riscului:

Incileiri Numiirul de | Numarul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incalcari conformare valorica valorici a conformare
conform constatate in conform totala incalcarilor conform

clasificarii cadrul numaérului conform constatate n numarului
incilcarilor controlului de incilcari clasificarii cadrul de incilciri
(toate (toate % incalcirilor controlului %
Intrebarile Intrebarile (2-(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 incalcarilor Punctajul
Minore 1-5
Grave 6-10
Foarte grave 11-20




VI1I. Lista actelor normative relevante:

Nr. Indicativul Titlul
d/o
1. LP 102/2017 Legea nr. 102 din din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale
2. LP 19/2016 Legea nr. 19 din 04.03.2016 metrologiei
3. LP 235/2011 Legea nr. 235 din 01.12.2011 pricind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii
4, HG 702/2018 Hotarare de Guvern Nr. 702 din 11.07.2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale
5. HG 966/2017 Hotarare de Guvern nr. 966 din 14.11.2017 pentru aprobarea Regulamentului privind
verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

Intocmiti la data de

Semnétura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume)

(Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)

(Nume, prenume)

(Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)



Anexanr. 4

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova

LISTA DE VERIFICARE

nr.4

nr. din

aplicabila circulatiei substantelor stupefiante, psihotrope si precursorilor acestora

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/functionala 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

! In cazul in care tabelul corespunde cu tabelul din alte liste de verificare, utilizate in cadrul aceluiasi control, tabelul se
completeaza doar in 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

Nr. intrebiri Referinta legald | Conformitate Comentarii Punctaj
d/o Da | Nu| N/c
l. Acte permisive
1 Agentul economic detine actul permisiv | Art. 14 alin. (2) 20
" | pentru activitatea pe care o desfasoara? | L1456/1993
Activi.tatea cu 'utilizarea substante_lor Art. 411 alin. (1) 20
2. | stupefiante, psihotrope, precursori este LP382/1999
autorizatd In modul stabilit?
Se specifica in licenta pentru activitate | Art. 41 alin. (2), 15
3 farmaceutica dreptul de a lucra cu (3) L382/1999
" | substante stupefiante, psihotrope si
precursori?
Persoana indicati in Licenta de Art. 41% alin. (2) 10
activitate farmaceutica si Autorizatia lit. ¢)
4. | CPCD, dupa caz, indeplineste personal | LP382/1999;
atributiile? OMS 71/1999
Anexa 3, pct. 1
. Personal
Se respectd cerintele calificative OMS 553/20086, 10
obligatorii pentru ocuparea posturilor | Anexa, pct. 2
5 de conducere pentru tipul de activitate )
" | autorizat? Art. 41 alin.(2)
lit. e)
LP382/1999
Exista avize narcologice pentru toti Art. 41% alin. (2) 5
lucratorii care au acces la substante lit. f) LP382/1999
6. | stupefiante, psihotrope si precursori in
conformitate cu obligatiile lor de OMS 1050/2022,
serviciu? Anexa 1, pct. 19
in cazul schimbirii persoanei Art. 41t alin. (8) 10
responsabile sau a tipului de activitate, || p382/1999
detinatorul autorizatiei a solicitat
7. | efectuarea modificarilor in decurs de 3
zile lucratoare pentru a primi o noua
autorizatie sau pentru modificarea celei
existente?
11. Spatii si echipamente
Corespunde amplasarea de facto a Art. 41% alin.(2) 10
8 incdperii in raport cu schema lit. h)
" | incéperilor depusa la etapa de solicitare | LP382/1999
a autorizatiei ?
Sunt incaperile destinate pastrarii HG 128/2006, 10
preparatelor stupefiante, toxice, cu pct. 4,5
9. | continut de substante psihotrope si
precursori conforme cu cerintele
tehnice impuse de legislatie?
Usa de acces 1n incdperea de depozitare | HG 128/2006, 10
10.| 2 medicamentelor cu statut special este | pct. 6
"| functionald si respecta cerintele de
securitate impuse de legislatie?
11 Usa de acces este protejatd suplimentar | HG 128/2006, 10
‘| de 0 usd din gratii metalice in interior? | pct. 6
12 Sunt instalate gratii metalice la ferestre | HG 128/2006, 5
‘| conform prevederilor legale? pct. 6
Sunt instalate si functionale sistemele HG 128/2006, 10
de securitate, inclusiv instalatiile de pct. 7,8
semnalizare si stingere a incendiilor n
13.| incéperile destinate pastrarii
substantelor stupefiante, psihotrope
si/sau precursorilor, conform cerintelor
legale?
Este prezent documentul (procesul- Art. 41* alin.(4) 5
14.| verbal de control) ce atesta LP382/1999
corespunderea conditiilor tehnice a




incaperilor semnat de reprezentantul
MAL, si reflecta situatia de facto la data
efectudrii controlului?
V. Operatiuni
Medicamentele/substantele stupefiante, | Art. 29 alin. (2) 10
psihotrope, cu continut de precursori si | LP382/1999
15.] toxice se pastreaza incaperi special
amenajate conform autorizatiei eliberate Xmia%/li?gé
de CPCD? , PeL
Sunt toate operatiunile de manipulare | Art. 20! alin. (4) 15
cu medicamente reflectate Tn sistemul L1456/1993
16.| informational automatizat de evidenta a
circulatiei medicamentelor? OMS 71/1999,
Anexa 3, pct. 13
Sunt nregistrate corect in registrele Art. 35 alin (1) 20
speciale toate operatiunile legate de LP382/1999
manipularea medicamentelor cu
continut de substante stupefiante si Anexanr. 6 la
17.| psihotrope? OMS960/2012
OMS 71/1999,
Anexa 3, pct. 12
OMS 71/1999,
Anexa 6, pct. 11
Se verifica si valideaza retetele primite | OMS 960/2012, 10
in farmacie Tnainte de eliberare, pentru | Anexa 2, pct. 1,
18.]2s¢ asigura ca respecta regulile 2,3
‘| generale de prescriere a
medicamentelor cu continut de
stupefiante si psihotrope ?
Se respecta termenul de valabilitate a OMS 960/2012, 10
retetelor pentru medicamentele care Anexa 2, pct. 2, 3
19.| contin substante stupefiante si
psihotrope atunci cand sunt eliberate
din farmacie?
Dupi eliberarea medicamentelor OMS 960/2012, 15
conform prescriptiilor medicului, Anexa 4, pct. 12,
retetele cu medicamente care contin sub. pct. 2)
substante stupefiante, psihotrope sunt
20. pastrate in farmacie in conformitate cu
cerintele legale?
(verificarea raportului din sistemul
automatizat)
Se respecta normele de eliberare pentru | OMS 960/2012, 15
o luna de tratament a medicamentelor | Anexa 2, pct. 3
21.| care contin substante stupefiante si HG 106/2022,
psihotrope? Anexa 1, pct. 21
Farmacistul transcrie cu litere cantitatea | OMS 960/2012, 5
29 eliberatd a medicamentelor, care se afld | Anexa 4, pct. 15
"| in evidenta cantitativa, pe verso-ul
retetei?
. Punctajul pentru evaluarea riscului:
incileari Numirul de | Numarul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incélcari conformare valorica valorica a conformare
conform constatate n conform totala incélcarilor conform
clasificarii cadrul numérului conform constatate Tn numérului
incilcarilor controlului de incilciri clasificarii cadrul de incilcari
(toate (toate % incilcirilor 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 incalcarilor Punctajul
Minore 1-5
Grave 6-10
Foarte grave 11-20

VI1I. Lista actelor normative relevante:

Nr. Indicativul Titlul
d/o
1. | LP 1456/1993 Legea Nr. 1456 din 25-05-1993 cu privire la activitatea farmaceutica
2. | LP 382/1999 Legea Nr. 382 din 06.05.1999cu privire la circulatia substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor
3. | HG 128/2006 Hotarare de Guvern Nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerintelor tehnice
fata de incaperile si obiectivele in care se pastreaza substante stupefiante, psihotrope
si/sau precursori
4. | HG 106/2022 Hotararea de Guvern Nr. 106 din 23.02.2022 cu privire la prescrierea si eliberarea
medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicalda
5. | OMS 960/2012 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de
prescriere si eliberare a medicamentelor
6. | OMS 553/2006 Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerintelor
calificative pentru personalul farmaceutic
7. | OMS 1050/2022 Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1050 din 02.11.2022 cu privire la Comisia
narcologicd speciald
8. | OMS 71/1999 Ordinul MS Nr.71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea
produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope

intocmiti la data de

Semnétura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume)

(Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)

(Nume, prenume)

(Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)



Anexanr.5

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova

LISTA DE VERIFICARE

nr.5

nr. din

privind protectia consumatorilor in domeniul preparatelor medicamentoase, produselor farmaceutice
si parafarmaceutice, al dispozitivelor medicale, precum si al altor produse si servicii puse la dispozitia
consumatorului de intreprinderile si institutiile 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
(detinutd 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

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

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

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



1V. Lista de intrebari

Nr. intrebiri Referinta legald | Conformitate Comentarii Punctaj
d/o Da | Nu | N/c
l. Generalitati
Agentul economic detine actul permisiv | Art. 141 alin. (2) 20
1. | pentru activitatea pe care o desfisoard? |LP1456/1993
LP160/2011
Este afisata la vedere denumirea Art. 25 alin. (13) 5
2. | persoanei supuse controlului si licenta | LP105/2003
acesteia?
Este afisat la vedere programul de Art. 25 alin. (13) 5
3. | lueru? LP105/2003
Persoana supusa controlului respecta Art. 25 alin. (13) 10
4. programul de lucru afisat? LP105/2003
Este afisata la vedere adresa si numarul | Art. 25 alin. (13) 5
de telefon al autoritatii abilitate cu LP105/2003
5 functii de protectie a consumatorilor? Art. 28 alin. (2)
lit. (b)
LP105/2003
Se gaseste expusa informatia privind Art. 25 alin. (12) 10
6. | termenul de garantie pentru produsele si | LP105/2003
serviciile oferite?
Este prezentata la vedere informatia Art. 25 alin. (12) 10
7 referitoare la obligativitatea prezentarii | LP105/2003
" | bonului de casa sau a altui document la
examinarea reclamatiei?
Este panoul informativ al Art. 25 alin. (12) 5
consumatorului structurat conform LP105/2003
formatului si structurii unificate
8. | stabilite de Inspectoratul de Stat pentru
Supravegherea Produselor
Nealimentare si Protectia
Consumatorilor?
Este intregul continut informativ afisat | Art. 25 alin. (12) 5
9. |intr-un mod clar si vizibil pentru LP105/2003
consumatori?
Registru de reclamatii este expus intr- | Art. 9 lit. g) ; 10
10.| un loc vizibil si accesibil pentru Art. 10 lit. h)
consumatori? LP105/2003
Reclamatiile consumatorilor sunt Art. 91it. 9), j) ; 10
inregistrate si solutionate intr-un termen | Art. 10 lit. h), h?)
maxim de 14 zile calendaristice de la LP105/2003
11.| data aducerii la cunostinta a
neconformitatii serviciului prestat IF;CCtElll 41/2006
conform regulamentului aprobat de
Guvern?
Este asigurata prezentarea informatiilor | Art. 25 alin. (3) 10
despre denumirea produsului, LP105/2003
12 denumirea si marca producatorului (sau
'| denumirea importatorului), adresa
acestuia (numarul de telefon, dupa
caz)?
Sunt indicate masa/volumul, Art. 25 alin. (3) 5
13 principalele caracteristici calitative, LP105/2003
‘| compozitia si aditivii folositi pentru
produs?
Se gasesc informatii despre eventualele | Art. 25 alin. (3) 5
14.| riscuri, modul de utilizare, manipulare, | LP105/2003
depozitare si conservare ale produsului?




Sunt specificate contraindicatiile si tara | Art. 25 alin. (3) 5
15. producatoare a produsului? LP105/2003
Este indicat termenul de garantie, Art. 25 alin. (3) 10
16 durata de functionare, termenul de LP105/2003
‘| valabilitate si data fabricarii
produsului?
Toate informatiile sunt conforme cu Art. 25 alin. (3) 10
reglementarile tehnice si standardele LP105/2003
. nationale in vigoare? LP1409/1997
' LP102/2017
HG538/2009
HG1207/2016
Prestatorii de servicii furnizeaza Art. 25 alin. (5) 15
informatii despre pretul de vanzare al LP105/2003
18. prf)dusvulul s prqul pe upltailtea de Anexa nr.3 la
masurd a acestuia (atunci cand este HG206/2023
aplicabil)?
Preturile si tarifele sunt indicate la Art. 25 alin. (10) 10
vedere ntr-o forma clara si explicita? LP105/2003
19. Anexanr.3 la
HG206/2023
Se furnizeaza date despre evaluarea Art. 25 alin. (5) 5
20.| conformitatii produsului sau LP105/2003
serviciului?
Tn cazul In care este necesar, sunt Art. 25 alin. (5) 10
21.| furnizate documentele tehnice care LP105/2003
insotesc produsul sau serviciul?
Toate informatiile, documentele de Art. 25 alin. (6) 10
insotire referitoare la produsele si LP105/2003
serviciile oferite consumatorilor
22.| inclusiv contractele incheiate, sunt
redactate in limba romana sau in limba
romana si intr-una din limbile de
circulatie internationald?
Este respectatd obligatia prestatorului Art. 18, 18! 10
de a remedia neconformitatile LP105/2003
23.| produsului/serviciului Tntr-un termen
rezonabil conform normelor legale in
vigoare?
Este respectata obligatia prestatorului Art. 18 alin. (7) 10
de a remedia neconformitétile LP105/2003
24.| produsului Tntr-un termen rezonabil de
la semnalarea reclamatiei de catre
consumator?
Se asigura ca produsele comercializate | Art. 7 alin. (7), 20
25.| nu au termenul de valabilitate/data de LP105/2003
minima durabilitate expirata?
Este asigurat faptul ca nu se modifica | Art. 7 alin. (8) 20
termenul de valabilitate/data de minima | LP105/2003
26.| durabilitate indicate pe produs, pe
eticheta, pe ambalaj sau in documentele
de insotire?
Promovarea medicamentelor Pct. 13, 14 15
27.| corespunde cu cerintele legale in HG944/2018
vigoare?
Sunt respectate bunele practice Art. 13 15
28.| comerciale n relatie cu consumatorii? | LP105/2003
V. Punctajul pentru evaluarea riscului:
Incilcari Numiirul de | Numarul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incalciri conformare valorica valorica a conformare




conform constatate Tn conform totala incilcarilor conform
clasificarii cadrul numarului conform constatate In numarului
incilcarilor controlului de incalcari clasificarii cadrul de incalcari
(toate (toate % incélcérilor controlului %
intrebarile intrebarile (1-(col 3/col (suma (suma (2-(col 6/col
aplicate) neconforme) 2) x100%) punctajului punctajului 5) x100%)
tuturor intrebarilor
intrebarilor neconforme)
aplicate)
Minore
Grave
Foarte grave
Total
V1. Ghid privind sistemul de apreciere a intrebirilor:
Clasificarea incilcarilor Punctajul
Minore 1-5
Grave 6-10
Foarte grave 11-20
VII. Lista actelor normative relevante:
Nr. Indicativul Titlul
d/o
1. LP1456/1993 Legea Nr. 1456 din 25.05.1993cu privire la activitatea farmaceutica
2. LP105/2003 Legea Nr. 105 din 13.03.2003privind protectia consumatorilor
3. LP1409/1997 Legea Nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente
4, LP160/2011 Legea Nr. 160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator
5. LP102/2017 Legea Nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale
6. HG1141/2006 Hotarare de Guvern Nr. 1141 din 04.10.2006 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la modul de gestionare a Registrului de reclamatii
7. HG944/2018 Hotarare de Guvern Nr. 944 din 03.10.2018 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la promovarea eticd a medicamentelor
8. HG206/2023 Hotarare de Guvern Nr 206 din 12.04.2023 cu privire la aprobarea regulamentelor si a
regulilor din comertul interior si abrogarea unor hotarari ale Guvernului
9. HG1207/2016 Hotarare de Guvern Nr 1207 din 02.11.2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind produsele cosmetice
10. HG538/2009 Hotarare de Guvern Nr. 538 din 02.09.2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind suplimentele alimentare

Intocmiti la data de

Semnétura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume) (Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)

(Nume, prenume) (Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)



Anexanr. 6

la Ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova

LISTA DE VERIFICARE

nr.6

nr. din

aplicabila farmaciilor cu functie de preparare a medicamentelor extemporale

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)

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

Criteriul 2

Informatia curenta
(detinutd 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
completeazd doar in una dintre listele de verificare utilizate in timpul controlului.
2Se completeazi doar criteriile de risc aplicabile domeniului si persoanei supuse controlului.



1V. Lista de intrebari

Nr. intrebari Referinta legalia | Conformitate Comentarii Punctaj
d/o Da | Nu | N/c
l. Generalititi
Exista Contract cu LCCM privind Pct. 7 din 10
prestare servicii de analiza chimica Regulament
1. | deplina a apei purificate ? OMS521/2012
Pct. 6.2.1
OMS10/2006
Sunt prezente actele ce confirma Pct. 17 sub.pct. 20
2. | calitatea materiei prima utilizata la 6) OMS521/2012
prepararea medicamentelor?
1. Personal
Se documenteaza cazurile de admitere a | Pct. 57 15
bolnavilor depistati, inclusiv purtatorii | HG504/2012
de bacterii la activitatea de preparare a
3 medicamentelor dupa Insanatosire si/sau gc[\tﬂ ;13; 4/1995
dupd rezultatele bacteriologice
negative?
Fiecare specialist-farmacist implicat in | Pct. 50 5
4 procesul de preparare a formelor HG504/2012
" | medicamentoase este asigurat cu cel
putin 2 seturi de echipament sanitar?
Se respecta cerinta despre schimbul Pct. 50 5
5. | echipamentului sanitar de cel putin 2 ori | HG504/2012
pe sdptamana?
1. Spatii si echipamente
Dotarea incaperilor de producere sunt Pct. 28 10
6. | confectionate din materiale care permit | HG504/2012
curatarea umeda si dezinfectia?
Sunt disponibile lavoare, vase cu solutii | Pct. 30 10
dezinfectante si uscatoare termoelectrice | HG504/2012
7. | in ecluzele blocului aseptic si camerei
pentru elaborari farmaceutice, in sala de
receptura, spalatorie si WC?
Lavoarele din ecluzele blocului aseptic | Pct. 30 10
si camerei pentru elaborari farmaceutice | HG504/2012
8. | lavoarele sunt dotate cu robinete care
pot fi deschise cu piciorul sau cotul
miinii?
In spalitorie sunt identificate si marcate | Pct. 32 5
corespunzator lavoarele pentru spalarea | HG504/2012
9. | recipientelor pentru solutii injectabile,
pentru medicamentele de utilizare
interna si de utilizare externa?
Este asiguratd neadmiterea consumului | Pct. 33 15
10.| de bauturi si alimente in incaperile de HG504/2012
producere?
11 Sistemul de ventilatie al farmaciilor este | pct. 23 10
‘| separat de cel al blocului de locuit? HG504/2012
Se mentine temperatura si pct. 24 10
12.| multiplicitatea ventilatiei conform HG504/2012
cerintelor?
In perioada estivala, ferestrele si pct. 25 10
13.| vitrinele expuse la soare sunt dotate cu | HG504/2012
instalatii de protectie solara?
In spatiile pentru prepararea formelor Anexa 4 la 20
14 medicamentoase sunt instalate suficiente | OMS334/1995
‘| lampi bactericide si se asigura
functionalitatea lor?
Dispozitivele de masurare detin acte sau | Art. 13 10
15.| documente de confirmare a verificarii LP19/2016
metrologice?




Sunt efectuate verificari tehnice

Pct. 2.3 Anexa

10

16.| sistematice pentru a asigura exactitatea |nr.1la
balantelor utilizate in unitate? OMS10/2006
Locul de lucru al farmacistului-analist | Pct. 1.5 Anexa 10
este dotat cu reactive, solutii titrante nr.lla
17.| valabile si aparate, dispozitive pentru OMS10/2006
controlul calitatii medicamentelor
preparate?
Inventarul utilizat la dereticarea diferitor | Pct. 3.9 Anexa la 10
18.| incéperi este pastrat, marcat si utilizat OMS334/1995
strict dupa destinatie?
Se respecta periodicitatea organizarii pct. 3.10 Anexa 10
19.| zilei sanitare in farmacie, la OMS334/1995
documenténdu-se detaliat acest aspect?
Se respecta modul de dereticare si Pct. 3 Anexa la 10
20.| dezinfectare a incaperilor, a mobilierului | OMS334/1995
si utilajului farmaceutic?
Incaperile de producere se supun Pct. 3.1 Anexa la 10
21 dereticarii cu utilizarea detergentilor si | OMS334/1995
‘| dezinfectantilor autorizate in Republica
Moldova?
V. Operatiuni/Procese
Pastrarea medicamentelor, inclusiv IFA | Anexanr. 4 20
se efectueaza cu asigurarea conditiilor HG504/2012
optime de pastrare (dulapuri inchise, .
- g Pct. 4 din
stelaje suficiente, neaglomerat) cu . e
i ditiilor indicate de part1cu}gr1F a“!e
22. ?s1gyrarea conct pastrarii diferitor
abricant/producator?
grupe de
medicamente la
OMS Nr.
28/2006
Se asigura respectarea cerintelor Pct. 3 Anexa la 20
23.| sanitare catre incaperi si utilaj, conform | OMS334/1995
prevederilor ordinului?
Producerea si pastrarea apei purificate Pct. 5.1 Anexa la 20
o4 | 5€ efectueaza Intr-o incapere special OMS334/1995
'| amenajatd 1n aceste scopuri - camera de
distilare?
Se asigura neadmiterea Tndeplinirii altor | Pct. 5.1 Anexa la 15
25.| lucréri ce nu tin de producerea apei OMS334/1995
purificate in camera de distilare ?
Se respecta inregistrarea rezultatelor Pct. 5.12 Anexa 10
26.| spélarii si dezinfectarii conductei de apa | la OMS334/1995
purificatd in Registru?
Se respecta periodicitatea spalarii si Pct. 5.11 Anexa 10
27.| dezinfectarii conductei de apa purificatd | la OMS334/1995
in Registru?
Sunt respectate cerintele sanitare la Pct. 5,6, 7 20
28.| prepararea formelor farmaceutice Anexa la
/medicamentoase sterile, nesterile? OMS334/1995
Probele de apa purificata sunt transmise | Pct. 6.2.1 10
29 trimestrial in adresa LCCM, AMDM in | OMS10/2006
‘| scopul efectuarii controlului chimic
deplin?
La eliberarea formelor medicamentoase | Pct. 8.1 Anexa 10
30 preparate in farmacie, ele se supun nr.1lla
'| controlului la livrare (eliberare catre OMS10/2006
consumator)?
Se respecta indeplinirea pasapoartelor Pct. 3.1-3.6 10
31 verificarii in scris la prepararea formelor | Anexa nr. 1 la
| medicamentoase si perioada de timp OMS10/2006
prevazutd pentru péstrarea lor?
Rezultatele controlului Calitatii Pct. 1.6 Anexa 5

32.

formelor medicamentoase preparate se

nr.1la
OMS10/2006




inregistreaza in registrele
corespunzatoare?
Perfectarea etichetelor (numarul seriei | Pct. 2.4.1-2.4.4 10
substantei, numarul certificatului de Anexanr.1la
calitate al LCCM termenul de OMS10/2006
33 valabilitate, data si semnatura
‘| farmacistului care a umplut stanglasul)
pe stanglase in incaperile de stocuri
materiale se efectueaza conform
cerintelor ordinului?
Pretul pentru formele medicamentoase, | Pct. 14 Anexa la 10
34 inclusiv elaborari farmaceutice HG603/1997
'| preparate in farmacie, include si Taxa
laborum?
V. Punctajul pentru evaluarea riscului:
incalciri Numiirul de | Numairul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incilcari conformare valorica valorica a conformare
conform constatate n conform totala incalcarilor conform
clasificarii cadrul numarului conform constatate n numaérului
incalcirilor controlului de incilciri clasificarii cadrul de incilcari
(toate (toate % incilcirilor controlului %
Intrebarile Intrebarile (2-(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. LP 10/2009 Legea Nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice

2. HG 603/1997 Hotarare de Guvern Nr. 603 din 02.07.1997 despre aprobarea Regulamentului privind

formarea preturilor la medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice

3. HG 504/2012 Hotarare de Guvern Nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar

privind dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice

4. OMS 334/1995 | Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 334 din 19.07.1995 cu privire la aprobarea Instructiei

despre regimul sanitar in intreprinderile si institutiile farmaceutice

5. OMS 10/2006 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 10 din 06.01.2006 cu privire la supravegherea calitatii

formelor medicamentoase preparate in farmacii

6. OMS 28/2006 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea

medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala

7. OMS 521/2012 | Ordinul Ministerului Sanatatii Nr 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii

medicamentelor

Intocmiti la data de

Semnitura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:



(Nume, prenume) (Semndatura) (Data aducerii la cunostinta)

(Nume, prenume) (Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)



Anexanr. 7

la Ordinul Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova
nr. din

LISTA DE VERIFICARE
nr.7

aplicabila farmaciilor comunitare si filialelor lor

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/functionala supusa controlului (denumirea)

Alte date caracteristice ale unitatii (dupa caz)

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

Criterii? Informatia curenti Gradul | Informatia | Informatia revizuita in cadrul
(detinuta de AMDM la derisc | curenta este controlului
data initierii controlului) valabila (se completeaza daca este cazul)
(se bifeaza
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

1 in cazul in care tabelul corespunde cu tabelul din alte liste de verificare, utilizate in cadrul aceluiasi control, tabelul
se completeaza doar in una dintre listele de verificare utilizate n timpul controlului.
2Se completeaza doar criteriile de risc aplicabile domeniului si persoanei supuse controlului.



1V. Lista de intrebari

conform reglementarilor legale?

Nr. intrebari Referinta legalia | Conformitate Comentarii Punctaj
d/o Da | Nu | N/c
l. Generalititi
1 Agentul economic detine actul permisiv | Art. 14% alin. (2) 20
" | pentru activitatea pe care o desfasoard? | LP1456/1993
Este prezenti copia autorizati a licentei | Art.127 alin.(5) 5
care confirma dreptul filialei de a LP160/2011
2. e
desfasura activitati in unitatea
farmaceutica?
Agentul economic detine certificatul Art. 14 alin. (2) 20
3. | privind conformitatea cu buna practica | LP1456/1993
de farmacie?
Agentul economic desfasoara alte Art. 143 lit. (c) 15
A activitati decat cele indicate in licentd? | LP1456/1993
' Art. 41 alin. (2),
(3) LP382/1999
Agentul economic dispune de Art. 232 alin. (1) 10
5. | autorizatie sanitara de functionare LP10/2009
valabila?
Actele permisive pentru asigurarea Art. 12° 20
6. | functionalitatii farmaciei/filialei sunt LP160/2011
valabile la data controlului?
Sunt medicamentele disponibile Tn pct. 2 Anexa 1 15
7. | farmacie inregistrate si autorizate in OMS739/2012
conformitate cu cerintele legislative?
Medicamentele dispun de documente - . 15
de insotire ce contin informatia privind pct. 4 al!n. (1):
N T Ha pri pct. 5 alin. (2)
g. | seria medicamentului, data si numarul OMS521/2012
documentului ce atesta calitatea ui?
(verificarea aleatorie a 15 produse)
1. Personal
Personalul farmaceutic este compus din | Art. 27 5
specialisti farmacisti cu studii LP1456/1993
9. | farmaceutice superioare si laboranti
farmacisti/asistent de farmacist cu studii
farmaceutice medii?
Actele de studii ale persoanelor angajate | Art. 142 alin. (6) 15
10.| corespund cu genurile de activitate lit. ¢)
prestata? LP1456/1993
Sunt indeplinite cerintele de calificare Anexa la 10
11.| necesare pentru ocuparea posturilor de | OMS553/2006
farmacist-diriginte si sef de filiale?
Cetdtenii straini i apatrizii care exercitd | Art. 22 alin. (3) 10
activitatea farmaceutica in unitatea LP1456/1993
farmaceutica, au documente de studii
12. . . .
echivalate si recunoscute in modul
stabilit de lege, Tn aceleasi conditii ca si
cetatenii Republicii Moldova?
Se organizeaza cursuri de perfectionare |pct. 1 10
pentru specialistii angajati la fiecare OMS553/2006
cinci ani, Tn mod regulat?
pct. 23
13. sub. pct. 2), 4)
OMS435/2022
Art. 10
LP411/1995
Fisa medicala individuald este prezentd | pct. 54 5
14.| 1a locul de munca, in conformitate cu HG504/2012
cerintele legale?
Angajatii unitatii, inclusiv conducatorii, | pct. 53 5
15.| sunt supusi examenului medical anual, HG504/2012




Spatii si echipamente

Unitatea farmaceutica respecta cerintele | pct. 9 10
16.| legale privind componenta si suprafetele | HG504/2012
minime obligatorii?
Se respecta cerinta legala conform pct. 8 10
17.| careia incaperile sunt accesibile intre ele | HG504/2012
in conformitate cu fluxul tehnologic?
Sunt incdperile farmaciei separate de pct. 7 10
alte Incaperi cu pereti integri, asa cum HG504/2012
18.| cer normativele, in situatia in care
unitatea este intr-o cladire cu alta
destinatie sau intr-un bloc locativ?
Unitatea farmaceutica dispune de pct. 8 10
19.| incaperi securizate pentru pastrarca HG504/2012
medicamentelor cu regim special?
Exista suficiente dulapuri in unitatea de | pct. 51 10
lucru pentru a asigura stocarea separatd | HG504/2012
a Tmbracamintei de zi si a
20. ; : .
echipamentului de lucru pentru fiecare
angajat, In conformitate cu numarul
total de personal?
Unitatea farmaceutica este asiguratd cu | pct. 35 10
21 detergenti, dezinfectanti si echipamente | HG504/2012
"| de uz casnic conform cerintelor legale
pentru a mentine standardele igienice?
Dezinfectantii si biocidele prezente in pct. 34 10
unitate sunt tnregistrate in conformitate | HG504/2012
22.| cu legislatia in vigoare?
pct. 11
HG344/2020
Sunt atribuite echipamente de curatare | pct. 36 5
23 dedicate pentru igienizarea incéperilor si | HG504/2012
‘| a echipamentelor, in conformitate cu
normele legale?
Echipamentele de curatare sunt marcate | pct. 36 5
24 si utilizate conform instructiunilor, asa | HG504/2012
‘| cum este prevazut in reglementarile
aplicabile?
Echipamentele de curatare sunt stocate | pct. 36 5
25.| in spatii dedicate, conform cerintelor HG504/2012
legale n vigoare?
Unitatea farmaceutica dispune de sistem | pct. 41, 42 5
de aprovizionare cu apa si canalizare HG504/2012
26.| (centralizat sau descentralizat) cu
respectarea prevederilor legislatiei in
vigoare?
Locurile de lucru a personalului care pct. 29 5
deserveste populatia sunt amenajate cu | HG504/2012
27.| ecran de protectie de infectiile
respiratorii ? 80&53934/1995
V. Operatiuni/Procese
Activitatea farmaceutica este practicatd | Art. 22 alin.(1) 15
numai de specialisti-farmacisti in LP1456/1993
og.| conformitate cu prevederile actelor .
normative?? Art. 63 alin. (2)
lit. b), g)
CP152/2014
Unitatea farmaceutica dispune de Art. 20" alin. (4) 20
29.| sistemul automatizat de evidenta a LP1456/1993
circulatiei medicamentelor?
Sunt toate operatiunile de manipulare cu | Art. 20* alin. (4) 20
medicamente reflectate n sistemul L1456/1993
30.] . . . . <
informational automatizat de evidenta a
circulatiei medicamentelor?
31 Este asigurata retargerea in mod pct. 15 10
‘| obligatori din circuit si prezentate spre




nimicere medicamente expirate, OMS 521/2012;
contrafacute, rebutate de LCCM al
AMDM sau n lipsa certificatelor de OMS 9/2006,
calitate si documente de origine? Anexa, pct. 1
Formarea pretului cu amanuntul se Art. 20 15
2 efectueaza in conformitate cerintele LP1456/1993
legislative? oct. 13
(verificarea aleatorie 10-15 produse) HG603/1997
Este asigurata mentinerea temperaturii | pct. 24 20
33 si ventilatiei conform cerintelor legale in | HG504/2012
"| incaperile unitatii farmaceutice,
conform normelor de reglementare?
Este respectata periodicitatea Notd la Anexa 15
34.| verificarilor temperaturii si umiditatii cu | Nr- 4
fixarea datelor in registrul special? HG504/2012
Sunt respectate programele de pct. 37, 38, 40 5
dereticare, cu tinerea evidentei lucrarilor | HG504/2012
35. . N
efectuate conform cerintelor legale in
vigoare?
Pastrarea medicamentelor se efectueaza | Anexanr. 4 10
cu asigurarea conditiilor optime de HG504/2012
temperatura indicata de producator? oct. 4 din
36. particularitatile
pastrarii diferitor
grupe de
medicamente din
OMS 28/2006
Unitatea farmaceutica respecta pct. 2 din 10
organizarea corespunzatoare a Principii generale
37 depozitarii medicamentelor si de pastrare din
‘| dispozitivelor medicale, conform OMS 28/2006
cerintelor generale stabilite in
prevederile legale?
Sunt respectate particularitatile de particularitatile 10
pastrare a produselor parafarmaceutice? | pastrarii altor
38. marfuri
farmaceutice din
OMS 28/2006
Se verifica si valideaza retetele primite | OMS960/2012, 15
39 in farmacie Tnainte de eliberare, pentru a | Anexa 1, pct. 1
"| se asigura ca respecta regulile generale
de prescriere a medicamentelor?
Se verifica si valideaza retetele primite | OMS960/2012, 15
in farmacie inainte de eliberare, pentru a | Anexa 1, pct. 13
40| 8¢ asigura ca respecta regulile generale
‘| de prescriere a medicamentelor cu
continut de substante toxice, steroizi
androgeni si alcool etilic?
Se aplica stampila speciala "Refetd OMS960/2012, 5
M nevalabila" pe retetele care nu respectd | Anexa 4, pct. 2
‘| regulile de prescriere conform
procedurilor stabilite?
Sunt mentinute inregistrarile adecvate in | OMS960/2012, 5
Registrul retetelor nevalabile Tn Anexa 4, pct. 2
42 conformitate cu prevederile legale, iar
‘| conducatorii institutiilor medico-
sanitare sunt informati periodic pentru a
lua masuri corective?
La receptia prescriptiei medicale, 0OMS960/2012, 10
specialisti-farmacisti informeaza Anexa 4, pct. 17
43.| pacientul despre medicamentele
disponibile si ofera pretul detaliat,
incepénd de la cel mai mic?
44.| Medicamentele, cu exceptia celor OMS960/2012, 15




din Lista OTC, se elibereaza
numai pe baza prescrieri medicale/
conform retetelor?

Anexa 4, pct. 21

Dupi eliberarea medicamentelor OMS960/2012, 15
conform prescriptiilor medicului, Anexa 4, pct. 12,
retetele cu medicamente care contin sub. pct. 3
substante toxice, steroizi androgeni,
45| antibiotice, fenibut si alcool etilic sunt
pastrate in farmacie In conformitate cu
cerintele legale?
(verificarea raportului din
sistemul automatizat)
In cazul in care retetele sunt retinute in | OMS960/2012, 5
farmacie, este indicata denumirea Anexa 4, pct. 16
46.| comerciald a medicamentului eliberat pe
verso-ul retetei?
Sunt disponibile documentele care OMS960/2012, 5
47. atesta nimicirea retetelor dupa ce a Anexa 4, pct. 13,
expirat termenul de pastrare? 14
Tn cadrul farmaciei este desemnat prin HG106/2022, 5
48 ordin persoana care gestioneaza lista Anexa 1, pct. 26
‘| utilizatorilor SI ”eReteta” cu
responsabilitdti de actualizare a datelor?
Este asiguratd eliberarea HG106/2022, 15
49 medicamentelor si dispozitivelor Anexa 1, pct. 27
‘| medicale compensate prin intermediul
SI ,,eReteta”?
Tn procesul de eliberare medicamentelor | HG106/2022, 15
50 si dispozitivelor medicale compensate | Anexa 1, pct. 27
‘| prin intermediul SI ,,eReteta”, sunt
antrenati doar specialisti-farmacisti?
Personalul implicat in eliberarea HG106/2022, 10
medicamentelor si dispozitivelor Anexa 1, pct. 34
51.| medicale compensate al unitatii
farmaceutice, dispune de semnatura
electronica calificata?
Se respecta obligatia de a introduce in HG106/2022, 5
52 mod exact datele din reteta completatd | Anexa 1, pct. 31
‘| olograf in Sl "eReteta", conform
prescriptiei medicului?
Este respectat termenul de pastrare a HG106/2022, 10
formularului de retetd completat olograf | Anexa 1, pct. 31
53.| in farmacie timp de 45 de zile dupa
semnarea de citre medic a retetei
electronice introduse in Sl "eReteta"?
Se respecta procedura de ajustare a HG106/2022, 10
cantitatii de medicament sau dispozitiv | Anexa 1, pct. 35
medical prescris la cererea pacientului
54.| sau 1n lipsa cantitatii necesare in
farmacie, cu conditia ca reteta sa fie
valorificata in cel mult trei vizite la
farmacie?
Este afisatd intr-un loc vizibil in pct. 2 sub. pct. 2) 5
farmacie Lista medicamentelor si OMS959/2012
55 dispozitivelor medicale de importanta
"I sociala, care include pretul cu
amanuntul pentru fiecare pozitie in
parte?
Farmacia asigura prezenta si pct. 2 sub. pct. 1) 10
56. comercializarea nomenclaturii de OMS959/2012

importanta sociald conform Listei
medicamentelor si dispozitivelor




medicale de importanta sociala?
(verificarea aleatorie 10 produse)
Sunt afisate la loc vizibil Tn Lista pct. 4 sub. 5
denumirilor comune internationale(DCI) | pct. 1), 3)
de medicamente compensate din OMS605/133/20
57.| fondurile CNAM si Lista de denumiri | 22
de dispozitive medicale compensate, in
varianta actualizata lunar?
Este fisa de comunicare a reactiilor pct. 61 OMS 5
adverse la medicamente si alte produse | 358/2017
58. . . N
medicamentoase disponibila si utilizata
in farmacie?
Prospectele medicamentelor sunt Art. 4 alin (5) 10
59.| disponibile in limba de stat? LP1456/1997
(verificarea aleatorie 10 produse)
Sunt expuse la vedere pe rafturi si pct. 15 10
60.| vitrine doar medicamentele care se HG944/2018
elibereazd conform listei OTC?
V. Punctajul pentru evaluarea riscului:

Incileiri Numérul de | Numarul de Gradul de Ponderea Ponderea Gradul de
intrebari incalcari conformare valorica valoricia a conformare
conform constatate Tn conform totala incilcérilor conform

clasificarii cadrul numérului conform constatate n numaérului
incalcirilor controlului de incilciri clasificarii cadrul de incilciri
(toate (toate % incalcirilor controlului %
Intrebarile Intrebarile (2-(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. CP 152/2014 Cod Nr. 152 din 17.07.2014 codul educatiei al Republicii Moldova

2. LP 1456/1993 Legea Nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica

3. LP 1409/1997 Legea Nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente

4 LP382/1999 Legea Nr. 382 din 06.05.1999cu privire la circulatia substantelor stupefiante,

psihotrope si a precursorilor

5. LP 10/2009 Legea Nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice

6. LP 411/1995 Legea Nr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sdnatati

7. LP 160/2011 Legea Nr. 160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de

intreprinzator

8. HG603/1997 Hotérare de Guvern Nr. 603 din 02.07.1997 espre aprobarea Regulamentului privind

formarea preturilor la medicamente
si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice




9. HG 504/2012 Hotarare de Guvern Nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice

10. HG 944/2018 Hotarare de Guvern Nr. 944 din 03.10.2018 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la promovarea eticd a medicamentelor

11. HG 344/2020 Hotarare de Guvern Nr. 344 din 10.06.2020 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

12, HG 106/2022 Hotarare de Guvern Nr.106 din 23.02.2022 cu privire la prescrierea si eliberarea
medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala

13. OMS 334/1995 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 334 din 19.07.1995 cu privire la aprobarea
Instructiei despre regimul sanitar in intreprinderile si institutiile farmaceutice

14, OMS 9/2006 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 9 din 06.01.2006 cu privire la nimicirea
inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafacute, cu
deficiente de calitate sau farda documente de origine (insotire)

15. OMS 28/2006 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala

16. OMS 553/2006 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerintelor
calificative pentru personalul farmaceutic

17. OMS 435/2012 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 435 din 12.05.2012 cu privire la reglementarea
sistemului national de educatie medicala si farmaceutica continud

18. OMS521/2012 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al
calitatii medicamentelor

19. OMS 739/2012 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor
postautorizare

20. OMS 959/2012 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 959 din 01.10.2012 cu privire la asigurarea
accesului populatiei la medicamente si dispozitive medicale de importanta sociala

21. OMS 960/2012 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de
prescriere si eliberare a medicamentelor

22. OMS 358/2017 Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilentd

23. OMS Ordin Ministerului Sanatatii Nr. 605/133 din 21.06.2022 cu privire la

605/133/2022 medicamentele si dispozitivele medicale compensate din fondurile asigurarii

obligatorii de asistentd medicala

Intocmiti la data de

Semnatura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume)

(Semnatura) (Data aducerii la cunostinta)

(Nume, prenume)

(Semndtura) (Data aducerii la cunostinta)
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