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la Ordinul ministrului sănătății nr.____ din __________2024

LISTA DE VERIFICARE
Nr. 4
aplicabilă circulației substanțelor stupefiante, psihotrope și precursorilor acestora
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
	
	
	
	


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

	3. 
	Se specifică în licența pentru activitate farmaceutică dreptul de a lucra cu substanțe stupefiante, psihotrope şi precursori?
	Art. 41 alin. (2), (3) L382/1999
	
	
	
	
	15

	4. 
	Persoana indicată în Licența de activitate farmaceutică și Autorizația CPCD, după caz, îndeplinește personal atribuțiile?
	Art. 411 alin. (2) lit. c) LP382/1999;
Anexa 3, pct. 1 OMS 71/1999
	
	
	
	
	10

	II. Personal

	5. 
	Se respectă cerințele calificative obligatorii pentru ocuparea posturilor de conducere pentru tipul de activitate autorizat?
	OMS 553/2006, Anexă, pct. 2
Art. 411 alin.(2) lit. e) LP382/1999
	
	
	
	
	10

	6. 
	Există avize narcologice pentru toți lucrătorii care au acces la substanțe stupefiante, psihotrope și precursori în conformitate cu obligațiile lor de serviciu?
	Art. 411 alin. (2) lit. f) LP382/1999
OMS 1050/2022, Anexa 1, pct. 19
	
	
	
	
	5

	7. 
	În cazul schimbării persoanei responsabile sau a tipului de activitate, deținătorul autorizației a solicitat efectuarea modificărilor în decurs de 3 zile lucrătoare pentru a primi o nouă autorizație sau pentru modificarea celei existente?
	Art. 411 alin. (8) LP382/1999
	
	
	
	
	10

	III. Spații și echipamente

	8. 
	Corespunde amplasarea de facto a încăperii în raport cu schema încăperilor depusă la etapa de solicitare a autorizației?
	Art. 411 alin.(2) lit. h) LP382/1999
	
	
	
	
	10

	9. 
	Sunt încăperile destinate păstrării preparatelor stupefiante, toxice, cu conținut de substanțe psihotrope și precursori conforme cu cerințele tehnice impuse de legislație?
	HG 128/2006, pct.  4, 5
	
	
	
	
	10

	10. 
	Ușa de acces în încăperea de depozitare a medicamentelor cu statut special este funcțională și respectă cerințele de securitate impuse de legislație?
	pct. 6 HG 128/2006
	
	
	
	
	10

	11. 
	Ușa de acces este protejată suplimentar de o ușă din gratii metalice în interior?
	pct. 6 HG 128/2006
	
	
	
	
	10

	12. 
	Sunt instalate gratii metalice la ferestre conform prevederilor legale?
	pct. 6 HG 128/2006
	
	
	
	
	5

	13. 
	Sunt instalate și funcționale sistemele de securitate, inclusiv instalațiile de semnalizare și stingere a incendiilor în încăperile destinate păstrării substanțelor stupefiante, psihotrope și/sau precursorilor, conform cerințelor legale?
	pct. 7, 8 HG 128/2006 
	
	
	
	
	10

	14. 
	Este prezent documentul (procesul-verbal de control) ce atestă corespunderea condițiilor tehnice a încăperilor semnat de reprezentantul MAI, și reflectă situația de facto la data efectuării controlului?
	Art. 411 alin.(4) LP382/1999
	
	
	
	
	5

	IV. Operațiuni

	15. 
	Medicamentele/substanțele stupefiante, psihotrope, cu conținut de precursori și toxice se păstrează încăperi special amenajate conform autorizației eliberate de CPCD?
	Art. 29 alin. (2) LP382/1999
OMS 71/1999, Anexa 3, pct. 2
	
	
	
	
	10

	16. 
	Sunt toate operațiunile de manipulare cu medicamente reflectate în sistemul informațional automatizat de evidență a circulației medicamentelor?
	Art. 201 alin. (4) L1456/1993
OMS 71/1999, Anexa 3, pct. 13
	
	
	
	
	15

	17. 
	Sunt înregistrate corect în registrele speciale toate operațiunile legate de manipularea medicamentelor cu conținut de substanțe stupefiante și psihotrope?
	Art. 35 alin (1) LP382/1999
Anexa nr. 6 la OMS960/2012
OMS 71/1999, Anexa 3, pct. 12
OMS 71/1999, Anexa 6, pct. 11
	
	
	
	
	20

	18. 
	Se verifică și validează rețetele primite în farmacie înainte de eliberare, pentru a se asigura că respectă regulile generale de prescriere a medicamentelor cu conținut de stupefiante și psihotrope ?
	Anexa 2, pct. 1, 2, 3 OMS 960/2012
	
	
	
	
	10

	19. 
	Se respectă termenul de valabilitate a rețetelor pentru medicamentele care conțin substanțe stupefiante și psihotrope atunci când sunt eliberate din farmacie?
	OMS 960/2012, Anexa 2, pct. 2, 3
	
	
	
	
	10

	20. 
	După eliberarea medicamentelor conform prescripțiilor medicului, rețetele cu medicamente care conțin substanțe stupefiante, psihotrope sunt păstrate în farmacie în conformitate cu cerințele legale?
(verificarea raportului din sistemul automatizat)
	Anexa 4, pct. 12, sub. pct. 2) OMS 960/2012 
	
	
	
	
	15

	21. 
	Se respectă normele de eliberare pentru o lună de tratament a medicamentelor care conțin substanțe stupefiante și psihotrope?
	Anexa 2, pct. 3 OMS 960/2012
Anexa 1, pct. 21 HG 106/2022
	
	
	
	
	15

	22. 
	Farmacistul transcrie cu litere cantitatea eliberată a medicamentelor, care se află în evidența cantitativă, pe verso-ul rețetei?
	Anexa 4, pct. 15 OMS 960/2012
	
	
	
	
	5


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 382/1999
	Legea Nr. 382 din 06.05.1999cu privire la circulația substanțelor stupefiante, psihotrope și a precursorilor

	3. 
	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

	4. 
	HG 106/2022
	Hotărârea de Guvern Nr. 106 din 23.02.2022 cu privire la prescrierea și eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală

	5. 
	OMS 960/2012
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 960 din 01.10.2012 сu privire la modul de prescriere şi eliberare a medicamentelor

	6. 
	OMS 553/2006
	Ordinul Ministerului Sănătății nr. 553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerințelor calificative pentru personalul farmaceutic

	7. 
	OMS 1050/2022
	Ordinul Ministerului Sănătății nr. 1050 din 02.11.2022 cu privire la Comisia narcologică specială

	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


Întocmită la data de _____________________________________________________________________
Semnătura inspectorilor prezenți la realizarea controlului:
_______________________                   __________________                _____________________
(Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)
______________________                   __________________                ______________________
(Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)

