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la Ordinul MS nr.____ din __________

LISTA DE VERIFICARE
Nr. 5
privind protecția consumatorilor în domeniul preparatelor medicamentoase, produselor farmaceutice şi parafarmaceutice, al dispozitivelor medicale, precum și al altor produse și servicii puse la dispoziția consumatorului de întreprinderile și instituțiile farmaceutice .
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. Generalități

	1. 
	Agentul economic deține actul permisiv pentru activitatea pe care o desfășoară?
	Art. 141 alin. (2) LP1456/1993
LP160/2011
	
	
	
	
	20

	2. 
	Este afișată la vedere denumirea persoanei supuse controlului și licența acesteia?
	Art. 33 alin. (13) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	3. 
	Este afișat la vedere programul de lucru? 
	Art. 33 alin. (14) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	4. 
	Persoana supusă controlului respectă programul de lucru afișat?
	Art. 33 alin. (14) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	5. 
	Este afișată la vedere adresa și numărul de telefon al autorității abilitate cu funcții de protecție a consumatorilor? 
	Art. 33 alin. (13) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	6. 
	Se găsește expusă informația privind termenul de garanție pentru produsele și serviciile oferite?
	Art. 33 alin. (8),(13) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	7. 
	Este prezentată la vedere informația referitoare la obligativitatea prezentării bonului de casă sau a altui document la examinarea reclamației? 
	Art. 33 alin. (13) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	8. 
	Este panoul informativ al consumatorului structurat conform formatului și structurii unificate stabilite de Inspectoratul de Stat pentru Supravegherea Produselor Nealimentare și Protecția Consumatorilor?
	Art. 33 alin. (13) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	9. 
	Este întregul conținut informativ afișat într-un mod clar și vizibil pentru consumatori?
	Art. 33 alin. (13) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	10. 
	Este disponibil registru de reclamații pentru a facilita procesul de recepționare, înregistrare și examinare a reclamațiilor formulate de consumatori?
	Art. 9 lit. g), j) ;
Art. 10 lit. i), j) LP105/2003
Pct. 1 HG1141/2006
	
	
	
	
	10

	11. 
	Reclamațiile consumatorilor sunt înregistrate și soluționate într-un termen maxim de 14 zile calendaristice de la data aducerii la cunoștință a neconformității produsului/ serviciului neconform, în conformitate ce regulamentul aprobat de Guvern?
	Art. 9 lit. g), j) ;
Art. 10 lit. i), j) LP105/2003
Pct. 1 HG1141/2006
	
	
	
	
	10

	12. 
	Este asigurată prezentarea informațiilor despre denumirea produsului, denumirea şi marca producătorului (sau denumirea importatorului), adresa acestuia (numărul de telefon, după caz)?
	Art. 33 alin. (3) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	13. 
	Sunt indicate masa/volumul, principalele caracteristici calitative, compoziția și aditivii folosiți pentru produs?
	Art. 33 alin. (3) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	14. 
	Se găsesc informații despre eventualele riscuri, modul de utilizare, manipulare, depozitare și conservare ale produsului? 
	Art. 33 alin. (3) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	15. 
	Sunt specificate contraindicațiile și țara producătoare a produsului? 
	Art. 33 alin. (3) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	16. 
	Este indicat termenul de garanție, durata de funcționare, termenul de valabilitate și data fabricării produsului? 
	Art. 25 alin. (3) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	17. 
	Toate informațiile sunt conforme cu reglementările tehnice și standardele naționale în vigoare?
	Art. 33 alin. (3) LP105/2003
LP1409/1997
LP102/2017
HG538/2009
HG1207/2016
	
	
	
	
	10

	18. 
	Prestatorii de servicii furnizează informații despre prețul de vânzare al produsului și prețul pe unitatea de măsură a acestuia (atunci când este aplicabil)?
	Art. 33 alin. (6) LP105/2003
Anexa nr.3 la HG206/2023
	
	
	
	
	15

	19. 
	Preţurile şi tarifele sunt indicate la vedere într-o formă clară şi explicită?
	Art. 33 alin. (11) LP105/2003
Anexa nr.3 la HG206/2023
	
	
	
	
	10

	20. 
	Se furnizează date despre evaluarea conformității produsului sau serviciului?
	Art. 33 alin. (6) Art. 7 alin. (2) LP105/2003
	
	
	
	
	5

	21. 
	În cazul în care este necesar, sunt furnizate documentele tehnice care însoțesc produsul sau serviciul?
	Art. 33 alin. (6) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	22. 
	Toate informațiile, documentele de însoțire referitoare la produsele și serviciile oferite consumatorilor inclusiv contractele încheiate, sunt redactate în limba română sau în limba română și într-una din limbile de circulație internațională?
	Art. 33 alin. (7) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	23. 
	Este respectată obligația prestatorului de a remedia neconformitățile produsului/serviciului într-un termen rezonabil conform normelor legale în vigoare?
	Art. 20 alin. (1), (8) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	24. 
	Este respectată obligația prestatorului de a remedia neconformitățile produsului într-un termen rezonabil de la semnalarea reclamației de către consumator?
	Art. 18 alin. (7) LP105/2003
	
	
	
	
	10

	25. 
	Se asigură că produsele comercializate nu au termenul de valabilitate/data de minimă durabilitate expirată?
	Art. 7 alin. (7), LP105/2003
	
	
	
	
	20

	26. 
	Este asigurat faptul că nu se modifică termenul de valabilitate/data de minimă durabilitate indicate pe produs, pe etichetă, pe ambalaj sau în documentele de însoţire?
	Art. 7 alin. (8) LP105/2003
	
	
	
	
	20

	27. 
	Promovarea medicamentelor corespunde cu cerințele legale în vigoare?
	Pct. 13, 14 HG944/2018
	
	
	
	
	15

	28. 
	Sunt respectate bunele practice comerciale în relație cu consumatorii?
	Art. 13 LP105/2003
	
	
	
	
	15


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. 
	LP1456/1993
	Legea Nr. 1456 din 25.05.1993cu privire la activitatea farmaceutică

	2. 
	LP105/2003
	Legea Nr. 105 din 13.03.2003privind protecția 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 activității de întreprinzător

	5. 
	LP102/2017
	Legea Nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale

	6. 
	HG1141/2006
	Hotărâre de Guvern Nr. 1141 din 04.10.2006 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de gestionare a Registrului de reclamații

	7. 
	HG944/2018
	Hotărâre de Guvern Nr. 944 din 03.10.2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etică a medicamentelor

	8. 
	HG206/2023
	Hotărâre de Guvern Nr 206 din 12.04.2023 cu privire la aprobarea regulamentelor și a regulilor din comerțul interior și abrogarea unor hotărâri ale Guvernului

	9. 
	HG1207/2016
	Hotărâre de Guvern Nr 1207 din 02.11.2016 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice

	10. 
	HG538/2009
	Hotărâre de Guvern Nr. 538 din 02.09.2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare


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

