	
[bookmark: _Hlk158801165][bookmark: _Hlk158801125]Anexa nr. 2
la Ordinul ministrului sănătății nr.____ din __________2024

LISTA DE VERIFICARE
Nr. 2
aplicabilă distribuitorilor angro de medicamente de uz uman
[bookmark: _Hlk163731362]I. Numele, prenumele și funcțiile inspectorilor care efectuează controlul:
__________________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________
II. Persoana și obiectul supuse controlului: 
Denumirea persoanei ________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________
Sediul juridic, cod fiscal ______________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________
Numele, prenumele conducătorului persoanei supuse controlului/reprezentantului acesteia _________________
__________________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________
Unitatea structurală/funcțională supusă controlului (denumirea) ______________________________________
__________________________________________________________________________________________
Alte date caracteristice ale unității (după caz) ______________________________________________________

III. Informații despre persoana supusă controlului necesare pentru evaluarea riscurilor 1:
	Criteriul 2
	Informația curentă 
(deținută de AMDM la data inițierii controlului)
	Gradul de risc
	Informația curentă este valabilă 
(se bifează dacă este cazul)
	Informația revizuită în cadrul controlului 
(se completează dacă este cazul)

	Domeniul activității economice
	
	
	
	

	Numărul de angajați 
	
	
	
	

	Istoricul conformității / neconformității cu prevederile legislației, dar și cu prescripțiile AMDM
	
	
	
	

	Data ultimului control
	
	
	
	

	Perioada de activitate a întreprinderii/instituției
	
	
	
	

	Complexitatea locului de distribuție și a proceselor
	
	
	
	

	Criticitatea produselor manipulate
	
	
	
	


1 În cazul în care tabelul corespunde cu tabelul din alte liste de verificare, utilizate în cadrul aceluiași control, tabelul se completează doar în una dintre listele de verificare utilizate în timpul controlului.
2 Se completează doar criteriile de risc aplicabile domeniului și persoanei supuse controlului.


IV. Lista de întrebări
	Nr.
d/o
	Întrebări
	Referința legală
	Conformitate
	Comentarii
	Punctaj

	
	
	
	Da
	Nu
	N/c
	
	

	I. Acte permisive

	1. 
	Agentul economic deține actul permisiv pentru activitatea pe care o desfășoară?
	Art. 141 alin. (2) L1456/1993
	
	
	
	
	20

	2. 
	Agentul economic deține certificatul privind conformitatea bună practică de distribuție?
	Art. 141 alin. (2) L1456/1993
	
	
	
	
	20

	3. 
	Activitatea cu utilizarea substanțelor stupefiante, psihotrope, precursori este autorizată în modul stabilit?
	Art. 411 alin. (1) LP382/1999
	
	
	
	
	20

	4. 
	Agentul economic desfășoară alte activități decât cele indicate în licență?
	Art. 143 LP1456/1993
	
	
	
	
	20

	5. 
	Persoana indicată în Licența de activitate farmaceutică și Autorizația CPCD, după caz, îndeplinește personal atribuțiile?
	Art. 411 alin. (2) lit. c) LP382/1999;
OMS 71/1999
Anexa 3, pct. 1
	
	
	
	
	10

	II. Managementul Calității

	6. 
	În cadrul întreprinderii este instituit și menținut un sistem de calitate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 14
	
	
	
	
	15

	7. 
	Sistemul de calitate cuprinde structura organizațională, procedurile, procesele, resursele, precum și activitățile necesare pentru a garanta că produsele sau serviciile vor satisface cerințele fată de calitate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 16 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	15

	8. 
	Sistemul de calitate prevede instituirea unui sistem de control al schimbărilor bazat pe principii de management al riscului legat de calitate? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 16 sub. pct. 5)
	
	
	
	
	15

	9. 
	Este prevăzută evaluarea și înregistrarea indicatorilor de performanță utilizați pentru monitorizarea eficienței sistemului de calitate, precum reclamațiile, acțiuni corective, abaterile, feedback-ul privind activitățile externalizate, procesele de autoevaluare, inclusiv evaluările de risc, auditurile şi evaluările externe, auto-inspecțiile, constatările și auditurile beneficiarilor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 18 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	10

	10. 
	Periodic sunt efectuate evaluări ale riscurilor pentru a face faţă potențialelor riscuri care ar afecta calitatea şi integritatea produselor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 19 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	III. Personal

	11. 
	În cadrul întreprinderii există un număr adecvat de personal competent implicat în toate etapele de distribuție pentru a asigura şi menţine calitatea produselor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 20
	
	
	
	
	10

	12. 12.
	În unitatea de distribuţie este desemnată o persoană responsabilă cu studii farmaceutice superioare, care deţine competenţă, experienţă în domeniu, precum şi cunoştinţe şi instruire în domeniul bunei practici de distribuţie?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 21 sub. pct. 1
	
	
	
	
	10

	13. 13.
	Rolul şi responsabilitățile fiecărui angajat sunt specificate în fişa postului?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 22 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	14. 14.
	Structura organizaţională a distribuitorului este redată într-o organigramă în care rolul, responsabilităţile şi relaţiile dintre toţi membrii personalului sunt clar indicate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. .22 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	15. 15.
	Personalul implicat în activităţile de distribuţie deţin instruirea iniţială şi continuă în corespundere cu sarcinile şi responsabilităţile atribuite?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 23 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	16. 16.
	Sunt puse în aplicare proceduri scrise în baza cărora are loc instruirea personalului? Instruirea personalului se desfăşoară în baza unui program de instruire în scris? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 23 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	17. 17.
	Instruirea include aspecte legate de identificarea, precum şi prevenirea pătrunderii medicamentelor falsificate în lanţul de aprovizionare?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 23 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	18. 18.
	Este menţinută evidenţa tuturor cursurilor de instruire cu indicarea subiectelor analizate. Eficacitatea instruirii personalului este evaluată şi documentată?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 23 sub. pct. 5)
	
	
	
	
	10

	19. 19.
	Sunt puse în aplicare proceduri scrise privind igiena personalului în conformitate cu activităţile desfăşurate. Procedurile respective se referă la sănătatea, igiena şi îmbrăcămintea personalului?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 24;
HG 504/2012 pct. 48, 50, 53
	
	
	
	
	10

	IV. Spații și echipamente

	20. 20.
	Zonele de depozitare sunt de capacitate suficientă pentru a permite stocarea ordonată a  medicamentelor cu statut  diferit: „carantină”, „acceptate”, „respinse”, „returnate”, „rechemate”, precum şi cele suspectate de contrafacere?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 3);
HG 504/2012, cap. II, III, IV, Anexa 3
	
	
	
	
	20

	21. 21.
	Produsele farmaceutice în aşteptarea unei decizii privind destinaţia lor („carantină”, „retrase”, „returnate”, precum şi cele suspectate de contrafacere) sunt stocate separate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	22. 22.
	Zonele de depozitare a medicamentelor cu statut diferit sunt securizate, marcate şi identificate în mod clar?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	23. 23.
	Sunt asigurate cerinţele tehnice faţă de zonele de depozitare în care sunt stocate medicamente care necesită condiţii speciale de securitate (stupefiante, psihotrope, precursori)?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 7)
HG 128/2006 Cerințe tehnice.
	
	
	
	
	10

	24. 24.
	Materialele radioactive şi produsele care prezintă un risc deosebit de incendiu sau de explozie se depozitează în zone special prevăzute în acest scop?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 7)
	
	
	
	
	15

	25. 25.
	Spaţiile şi instalaţiile de depozitare a medicamentelor sunt menţinute în stare curată, uscată şi în regimul de temperatură corespunzător? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 11)
	
	
	
	
	10

	26. 26.
	Sunt puse în aplicare proceduri scrise de igienizare a spaţiilor de depozitare, cu menţinerea înregistrărilor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 11)
	
	
	
	
	10

	27. 27.
	Accesul în spaţiile de depozitare este autorizat? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 10)
	
	
	
	
	10

	28. 28.
	Măsurile de prevenire împotriva efracţiei includ sisteme monitorizate de alarmă şi control acces?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 10)
	
	
	
	
	10

	29. 29.
	Zonele de recepţie, expediţie şi cele de depozitare sunt separate? Sunt întocmite proceduri scrise de menţinere a controlului asupra mărfurilor care sunt recepţionate şi a celor care sunt livrate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 9)
	
	
	
	
	10

	30. 30.
	Zonele de recepţie, expediţie şi cele de depozitare sunt separate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 9)
	
	
	
	
	10

	31. 31.
	Spaţiile sunt proiectate şi echipate corespunzător pentru asigurarea protecţiei împotriva pătrunderii insectelor, păsărilor, rozătoarelor sau a altor animale? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 12)
	
	
	
	
	10

	32. 32.
	Este elaborat un program detaliat de combatere a dăunătorilor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 12)
	
	
	
	
	10

	33. 33.
	Agenții de combatere a dăunătorilor utilizaţi sunt siguri și nu prezintă nici un risc de contaminare a produselor farmaceutice?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 12)
	
	
	
	
	10

	34. 34.
	Blocurile sanitare, încăperile pentru personal sunt separate corespunzător de zonele de depozitare? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 26 sub. pct. 13)
	
	
	
	
	15

	35. 35.
	Spaţiile de depozitare sunt dotate cu echipamente şi sisteme necesare pentru a monitoriza condiţiile de mediu în zonele de depozitare a medicamentelor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 27 sub. pct. 1)
HG 504/2012 cap. II, III, IV
	
	
	
	
	10

	36. 36.
	Sunt asigurate, controlate şi monitorizate condiţiile de păstrare a medicamentelor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 27 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	37. 37.
	Sunt menţinute şi evaluate periodic înregistrările condiţiilor de păstrare a medicamentelor?  
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 27 sub. pct. 6)
	
	
	
	
	10

	38. 38.
	Dispozitivele folosite pentru monitorizarea condiţiilor de temperatură şi umiditate sunt calibrate la intervale stabilite, iar rezultatele calibrărilor sunt păstrate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 27 sub. pct. 5)
	
	
	
	
	10

	39. 39.
	A fost întocmită o hartă iniţială a temperaturii şi umidității în spaţiile de depozitare înainte de utilizarea acestora? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 27 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	15

	40. 40.
	Echipamentele de monitorizare sunt amplasate în zonele în care s-au înregistrat valorile extreme ale fluctuaţiilor de temperatură şi umiditate în timpul mapării?  
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 27 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	41. 41.
	Instalaţia de ventilare şi climatizare dispune de funcţii de semnalizare vizuală şi/sau sonoră pentru cazurile când se depăşesc limitele admisibile de temperatură şi umiditate specificate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 27 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	42. 42.
	În cadrul întreprinderii a fost elaborat şi aprobat un master plan de validare (VMP)? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	10

	43. 43.
	Activităţile de calificare şi/sau validare incluse în VMP sunt stabilite aplicând abordarea pe bază de evaluare documentată a riscurilor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	10

	44. 44.
	Sunt puse în aplicare proceduri scrise care descriu activităţile de validare/calificare? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	45. 45.
	Rapoartele de validare şi de calificare conţin sinteza rezultatelor obţinute şi constatările privind abaterile? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	46. 46.
	Abaterile de la procedurile stabilite de validare sunt documentate? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	47. 47.
	Sunt stabilite acţiuni corective pentru înlăturarea abaterilor depistate în timpul lucrărilor de validare/calificare?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	48. 48.
	S-au efectuat toate lucrările de validare/calificare a zonelor de depozitare, a sistemului de ventilare şi climatizare (DQ, IQ, OQ, PQ)?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	49. 49.
	S-au efectuat toate calificările pentru camerele frigorifice și frigidere (DQ, IQ, OQ, PQ)?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 30 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	50. 50.
	Este ţinută o evidenţă a activităţilor de reparaţii, întreţinere şi calibrare pentru echipamentele esenţiale, iar rezultatele sunt înregistrate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 28 sub. pct. 5)
	
	
	
	
	10

	51. 51.
	S-au efectuat toate lucrările de validare pentru sistemele computerizate (DQ, IQ, OQ, PQ)?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 29 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	10

	52. 52.
	Introducerea sau modificarea datelor în sistemul computerizat se efectuează numai de către persoane autorizate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 29 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	53. 53.
	Datele obţinute din sistemul computerizat sunt securizate şi protejate împotriva modificărilor accidentale sau neautorizate? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 29 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	54. 54.
	Datele obţinute din sistemul computerizat sunt securizate şi protejate împotriva modificărilor accidentale sau neautorizate? Accesibilitatea datelor stocat/copiilor de rezervă este verificată periodic? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 29 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	55. 55.
	Sunt puse în aplicare proceduri pentru cazurile de avarie a sistemului sau de prevenire a acestora şi sisteme pentru restaurarea datelor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 29 sub. pct. 5)
	
	
	
	
	10

	V. Documentație

	56. 56.
	Documentația elaborată acoperă toate aspectele domeniului de activitate din cadrul întreprinderii?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 34
	
	
	
	
	15

	57. 57.
	Procedurile elaborate de întreprindere în cadrul sistemului propriu de management al calităţii sunt aprobate, semnate şi datate de către persoana responsabilă (sau altă persoană autorizată)?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 35
	
	
	
	
	10

	58. 58.
	Titlul, natura şi scopul documentelor elaborate sunt clar precizate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 36
	
	
	
	
	10

	59. 59.
	Conţinutul documentelor este explicit, lipsit de ambiguitate şi clar perceput de personal?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 34
	
	
	
	
	10

	60. 60.
	Documentele sunt revizuite în mod regulat şi la necesitate actualizate? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 36
	
	
	
	
	10

	61. 61.
	Este pus în aplicare un sistem prin care să se prevină utilizarea accidentală a versiunii anterioare după revizuirea unui document? Procedurile care au fost înlocuite cu versiuni noi sunt eliminate din uz şi arhivate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 36
	
	
	
	
	10

	62. 62.
	Procedurile care au fost înlocuite cu versiuni noi sunt eliminate din uz şi arhivate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 36
	
	
	
	
	5

	63. 63.
	Corectările documentaţiei (dacă există) sunt semnate, datate şi nu împiedică citirea informaţiilor iniţiale?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 37
	
	
	
	
	10

	64. 64.
	Documentaţia arhivată este păstrată pentru o perioadă de cel puţin 5 ani?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 38
	
	
	
	
	10

	65. 65.
	Fiecare angajat are acces la documentaţia necesară pentru sarcinile pe care trebuie să le îndeplinească?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 39
	
	
	
	
	10

	66. 66.
	Este menţinută evidenţa tuturor tranzacţiilor care includ recepţia, livrarea sau intermedierea de produse farmaceutice în baza invoice-urilor şi facturilor fiscale şi de expediere?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 40
	
	
	
	
	10

	67. 67.
	Evidenţele tranzacţiilor conţin informaţii referitoare la: data; denumirea medicamentului cantitatea primită, furnizată sau intermediată; numele şi adresa furnizorului, beneficiarului, intermediarului sau destinatarului (după caz), precum şi numărul seriei, numărul certificatului de calitate eliberat de producător/certificat de calitate eliberat de LCCM? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 41
	
	
	
	
	10

	68. 68.
	Datele sunt înscrise în evidenţe (electronice sau pe suport de hârtie) la momentul efectuării fiecărei operaţiuni? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 42
	
	
	
	
	10

	VI. Operațiuni

	69. 69.
	Există proceduri şi mijloace disponibile pentru a reduce la minimum riscul pătrunderii medicamentelor falsificate în lanţul legal de distribuţie?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 43
	
	
	
	
	15

	70. 70.
	Procesul de evaluare şi aprobare a furnizorilor se desfăşoară în baza unei proceduri scrise?  
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 46 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	71. 71.
	Procesul de evaluare şi aprobare a furnizorilor se desfăşoară în baza unei proceduri scrise?  
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 46 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	72. 72.
	Sunt stabilite criteriile de evaluare a furnizorilor cu care se intenţionează să se încheie contracte?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 46 sub. pct. 5)
	
	
	
	
	10

	73. 73.
	Rezultatele evaluării furnizorilor aprobaţi sunt documentate şi verificate periodic?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 46 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	74. 74.
	În cadrul operaţiunilor de recepţie au prioritate medicamentele care necesită regim special de depozitare sau de securitate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 48 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	75. 75.
	După efectuarea verificărilor necesare medicamentele care necesită regim special de depozitare sau de securitate sunt imediat transferate către spaţiile preconizate de depozitare?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 48 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	76. 76.
	Recepţia medicamentelor se desfăşoară în baza unor proceduri scrise? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 46 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	77. 77.
	Există o procedură în conformitate cu care loturile de medicamente sunt transferate în stocul comercializabil?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 46 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	78. 78.
	Recipientele medicamentelor recepţionate sunt curăţate, dacă este necesar, înainte de depozitare?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 49 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	79. 79.
	Medicamentele sunt depozitate separat de alte produse care ar putea să aibă un impact negativ asupra calităţii lor şi sunt protejate de efectele dăunătoare ale luminii, temperaturii, umidităţii şi ale altor factori externi?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 49 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	10

	80. 80.
	Rotaţia stocurilor se bazează pe principiul „primul expiră, primul care iese” (FEFO – first expired, first out)?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 49 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	81. 81.
	Sunt asigurate condiţii care să prevină scurgerile, spargerile, contaminarea şi amestecarea produselor în timpul depozitării şi manipulării?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 49 sub. pct. 5)
	
	
	
	
	10

	82. 82.
	Medicamentele cu termen restant redus de valabilitate sau cele expirate sunt retrase (fizic sau electronic) imediat din stocul comercializabil?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 49 sub. pct. 6)
	
	
	
	
	10

	83. 83.
	Distrugerea medicamentelor se efectuează în conformitate cu prevederile actelor normative în vigoare?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 50 sub. pct. 2)
OMS 9/2006
	
	
	
	
	10

	84. 84.
	Sunt întreprinse măsurile necesare pentru neadmiterea livrării produselor cu termen de valabilitate expirat sau restant micşorat (mai mic de 6 luni, excepţie 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)?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 51
	
	
	
	
	10

	85. 85.
	Livrările sunt însoţite de facturi fiscale în care se includ cel puţin următoarele informaţii:
· data, denumirea medicamentului (denumirea, forma farmaceutică, doza, divizarea),numărul seriei,
· numărul certificatului de calitate eliberat de producător/certificat de calitate eliberat de LCCM din cadrul AMDM;
· cantitatea livrată, 
· numele şi adresa furnizorului, 
· numele şi adresa destinatarului, 
· condiţiile de transport şi depozitare?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 52
	
	
	
	
	10

	86. 86.
	Înregistrările de expediere conțin informații suficiente care să asigure trasabilitatea produselor farmaceutice inclusiv cunoaşterea locaţiei efective a acestora?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 52
	
	
	
	
	10

	VII. Reclamații, returnări, medicamente suspectate a fi falsificate şi medicamente retrase

	87. 87.
	În cadrul întreprinderii este desemnată o persoană responsabilă de înregistrarea şi examinarea reclamaţiilor?  
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 55 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	88. 88.
	Toate reclamațiile și alte informații cu privire la produsele farmaceutice potențial defecte și potențial contrafăcute sunt înregistrate şi analizate conform unor proceduri scrise care să descrie acțiunile care trebuie întreprinse, inclusiv necesitatea de a lua în considerare o rechemare, în cazul în care este necesar?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 54
	
	
	
	
	10

	89. 89.
	În cazul unei reclamaţii referitoare la calitatea unui medicament sau la un potenţial defect (ambalaj, etichetare) sunt informaţi cât mai curând posibil producătorul şi/sau titularul certificatului de înregistrare?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 54
	
	
	
	
	10

	90. 90.
	Procedurile scrise prevăd notificarea AMDM în cazul reclamaţiilor referitoare la calitatea produselor farmaceutice sau suspectare de contrafacere a acestora? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 55 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	91. 91.
	Produsele returnate sunt manipulate şi identificate conform unei proceduri scrise? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 56 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	10

	92. 92.
	Evaluarea produselor returnate este bazată pe analiza riscurilor şi va lua în considerare: natura produsului returnat condiţiile specifice de depozitare perioada de timp scursă din momentul expedierii produsului?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 56 sub. pct. 1)
	
	
	
	
	15

	93. 93.
	Medicamentele returnate sunt reintroduse în stocurile comercializabile numai dacă se respectă minimum următoarele condiţii:
· ambalajul primar şi secundar este intact, medicamentele nu sunt expirate şi nu au fost retrase de la consumatori,
· produsele au fost returnate de la beneficiar într-un termen de zece zile,
· beneficiarul demonstrează documental că medicamentele au fost transportate, depozitate şi manipulate în conformitate cu cerinţele de depozitare specifice a acestora,
· medicamentele au fost examinate şi evaluate de o persoană calificată,
· nu există nici un motiv pentru a crede că produsul a fost falsificat?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 56 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	15

	94. 94.
	Medicamentele termolabile sunt reintroduse în stocurile comercializabile numai în cazul prezentării documentelor care atestă că acestea au fost stocate în condiţiile respective pe întreg lanţul de distribuţie?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 56 sub. pct. 3)
	
	
	
	
	15

	95. 95.
	Este pusă în aplicare o procedură scrisă care descrie şi asigură retragerea promptă şi efectivă a medicamentelor cu deficienţe de calitate sau suspectate/dovedite a fi contrafăcute?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 58 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	96. 96.
	Sunt puse în aplicare măsuri privind separarea fizică a produselor falsificate într-o zonă dedicată şi sigură pentru a evita posibilele confuzii şi distribuţii accidentale pînă la întreprinderea acțiunilor ulterioare ce se impun?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 57 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	97. 97.
	Toate activităţile de manipulare a medicamentele falsificate depistate în lanţul de distribuţie sunt documentate cu efectuarea şi menţinerea evidenţei înregistrărilor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 57 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	VIII. Activităţi externalizate

	98. 98.
	Contractul încheiat între beneficiar şi executor stabileşte în mod clar obligaţiunile şi responsabilitățile fiecărei părţi?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 59
	
	
	
	
	10

	99. 99.
	Este elaborată o procedură de audit al executorului de contract privind respectarea cerinţelor şi principiilor bunei practici de distribuţie? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 60 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	100. 100.
	Procedura prevede auditarea executorului de contract de către beneficiar privind respectarea cerinţelor GDP până la începerea activităţii externalizate? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 60 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	101. 101.
	Frecvenţa efectuării auditurilor este stabilită în baza analizei riscurilor şi/sau apariţiei unor modificări a activităţii externalizate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 60 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	5

	102. 102.
	Subcontractarea este admisă numai sub rezerva aprobării scrise a beneficiarul contractului, precum şi după auditarea părţii terţe efectuată de către beneficiar?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 61 sub. pct. 2)
	
	
	
	
	10

	103. 103.
	Clauzele contractuale prevăd ca executorul de contract va transmite beneficiarului orice informaţie care poate influenţa calitatea medicamentelor?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 61 sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	IX. Autoinspecţii

	104. 104.
	Este elaborat un program de autoinspecţii conform unui plan calendaristic bine definit, care include toate aspectele privind buna practică de distribuţie? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 63
	
	
	
	
	10

	105. 105.
	Autoinspecţiile sunt efectuate într-un mod imparţial şi detaliat, de către personal competent, desemnat în acest scop?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 64
	
	
	
	
	10

	106. 10.
	Rapoartele de autoinspecţie conțin toate observațiile făcute în timpul inspecției și, după caz, propuneri de acţiuni corective? 
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 65
	
	
	
	
	10

	107. 
	Acţiunile corective propuse în rezultatul autoinspecţiei sunt documentate?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 65
	
	
	
	
	10

	108. 10.
	Implementarea acțiunilor corective identificate în urma autoinspecţiei este monitorizată şi evaluată?
	OMS 1400/2014, Anexa 1, pct. 65
	
	
	
	
	10

	X. Transport

	109. 108.
	Unităţile de transport sunt echipate în mod corespunzător pentru prevenirea expunerii produselor la condiţii care ar putea afecta calitatea lor şi integritatea ambalajului? 
	OMS 1400/2014 pct. 68, sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10

	110. 109.
	S-au efectuat toate lucrările de validare/calificare a unităților de transport (DQ, IQ, OQ, PQ)?
	OMS 1400/2014 pct. 30, sub. pct. 1)
	
	
	
	
	15

	111. 110.
	Sunt elaborate proceduri scrise pentru operarea şi mentenanţa tuturor autovehiculelor şi echipamentelor implicate în procesul de distribuţie?
	OMS 1400/2014 pct. 68, sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	112. 111.
	Sunt puse în aplicare proceduri scrise pentru igienizarea unităţilor de transport, cu menţinerea înregistrărilor? 
	OMS 1400/2014 pct. 68, sub. pct. 4)
	
	
	
	
	10

	113. 112.
	A fost efectuată evaluarea riscurilor privind itinerariile de livrare?
	OMS 1400/2014 pct. 68, sub. pct. 5)
	
	
	
	
	5

	114. 113.
	Dispozitivele utilizate pentru monitorizarea condițiilor de temperatură în interiorul autovehiculelor și containerelor termice sunt calibrate la intervale stabilite, iar rezultatele calibrărilor sunt păstrate?
	OMS 1400/2014 pct. 68, sub. pct. 5)
	
	
	
	
	10

	115. 114.
	În cazul utilizării transportatorilor terți, sunt întocmite acorduri/contracte în scris pentru asigurarea faptului că sunt luate măsurile adecvate pentru protejarea produselor farmaceutice, inclusiv menținerea documentației și înregistrărilor? 
	OMS 1400/2014 pct. 68, sub. pct. 9)
	
	
	
	
	15

	116. 115.
	Recipientele asigură o protecţie adecvată împotriva factorilor externi, inclusiv contaminării? 
	OMS 1400/2014 pct. 69, sub. pct. 1)
	
	
	
	
	5

	117. 116.
	Medicamentele termolabile sunt transportate în containere termice sau vehicule cu temperatură controlată?
	OMS 1400/2014 pct. 70, sub. pct. 3)
	
	
	
	
	15

	118. 17.
	S-au efectuat toate calificările a containerelor termice (DQ, IQ, OQ, PQ)?
	OMS 1400/2014 pct. 30, sub. pct. 1)
	
	
	
	
	15

	119. 18.
	În cazul utilizării pungilor cu agenţii de răcire acestea sunt plasate astfel încât produsul să nu fie în contact direct cu acestea?
	OMS 1400/2014 pct. 70, sub. pct. 6)
	
	
	
	
	10

	120. 119.
	Este asigurată separarea fizică între pungile cu agenţi de răcire congelate şi cele răcite? 
	OMS 1400/2014 pct. 70, sub. pct. 7)
	
	
	
	
	10

	121. 120.
	Recipientele sunt etichetate şi oferă suficiente informaţii privind cerinţele de manipulare, depozitare şi măsurile de precauţie pentru a garanta că produsele sunt manipulate corect?
	OMS 1400/2014 pct. 69, sub. pct. 3)
	
	
	
	
	10


V. Punctajul pentru evaluarea riscului:
	Încălcări
	Numărul de întrebări conform clasificării încălcărilor
(toate întrebările aplicate)
	Numărul de încălcări constatate în cadrul controlului
(toate întrebările neconforme)
	Gradul de conformare conform numărului de încălcări %
(1-(col 3/col 2) x100%)
	Ponderea valorică totală conform clasificării încălcărilor
(suma punctajului tuturor întrebărilor aplicate)
	Ponderea valorică a încălcărilor constatate în cadrul controlului (suma punctajului întrebărilor neconforme)
	Gradul de conformare conform numărului de încălcări %
(1-(col 6/col 5) x100%)


	Minore
	
	
	
	
	
	

	Grave
	
	
	
	
	
	

	Foarte grave
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	


VI. Ghid privind sistemul de apreciere a întrebărilor:
	Clasificarea încălcărilor
	Punctajul

	Minore
	1 – 6

	Grave
	7 – 14

	Foarte grave
	15 - 20


VII. Lista actelor normative relevante:
	Nr.
d/o
	Indicativul
	Titlul

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

	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 circulația substanțelor stupefiante, psihotrope și a precursorilor

	4. 
	LP 10/2009
	Legea Nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sănătății publice

	5. 
	HG 128/2006
	Hotărâre de Guvern Nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerinţelor tehnice faţă de încăperile şi obiectivele în care se păstrează substanţe stupefiante, psihotrope şi/sau precursori

	6. 
	HG 504/2012
	Hotărâre de Guvern Nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind dotarea şi exploatarea farmaciilor şi depozitelor farmaceutice

	7. 
	OMS 1400/2014
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 1400 din 09.12.2014 cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de distribuție a medicamentelor (GDP) de uz uman

	8. 
	OMS 71/1999
	Ordinul MS Nr.71 din 03.03.1999 cu privire la păstrarea, evidenţa şi eliberarea produselor şi substanţelor stupefiante, toxice şi psihotrope
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