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la Ordinul ministrului sănătății nr.____ din __________2024

LISTA DE VERIFICARE
Nr. 6
aplicabilă farmaciilor cu funcție de preparare a medicamentelor extemporale
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. 
	Există Contract cu LCCM privind prestare servicii de analiză chimică deplină a apei purificate ?
	Pct. 7 din Regulament OMS521/2012
Pct. 6.2.1 OMS10/2006
	
	
	
	
	10

	2. 
	Sunt prezente actele ce confirmă calitatea materiei primă utilizată la prepararea medicamentelor?
	Pct. 17 sub.pct. 6) OMS521/2012
	
	
	
	
	20

	II. Personal

	3. 
	Se documentează cazurile de admitere a bolnavilor depistați, inclusiv purtătorii de bacterii la activitatea de preparare a medicamentelor după însănătoșire și/sau după rezultatele bacteriologice negative?
	Pct. 57 HG504/2012
Pct. 4.7 OMS334/1995
	
	
	
	
	15

	4. 
	Fiecare specialist-farmacist implicat în procesul de preparare a formelor medicamentoase este asigurat cu cel puțin 2 seturi de echipament sanitar?
	Pct. 50 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	5. 
	Se respectă cerința despre schimbul echipamentului sanitar de cel puțin 2 ori pe săptămână?
	Pct. 50 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	III. Spații și echipamente

	6. 
	Totalitatea mobilelor din dotare utilizate în încăperilor de producere sunt confecționate din materiale care permit curăţarea umedă şi dezinfecţia?
	Pct. 28 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	7. 
	Sunt disponibile lavoare, vase cu soluții dezinfectante și uscătoare termoelectrice în ecluzele blocului aseptic şi camerei pentru elaborări farmaceutice, în sala de receptură, spălătorie şi WC?
	Pct. 30 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	8. 
	Lavoarele din ecluzele blocului aseptic şi camerei pentru elaborări farmaceutice lavoarele sunt dotate cu robinete care pot fi deschise cu piciorul sau cotul mâinii?
	Pct. 30 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	9. 
	În spălătorie sunt identificate și marcate corespunzător lavoarele pentru spălarea recipientelor pentru soluţii injectabile, pentru medicamentele de utilizare internă şi de utilizare externă?
	Pct. 32 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	10. 
	Este asigurată neadmiterea consumului de băuturi și alimente în încăperile de producere?
	Pct. 33 HG504/2012
	
	
	
	
	15

	11. 
	Sistemul de ventilație al farmaciilor este separat de cel al blocului de locuit?
	pct. 23 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	12. 
	Se menține temperatura și multiplicitatea ventilației conform cerințelor?
	pct. 24 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	13. 
	În perioada estivală, ferestrele și vitrinele expuse la soare sunt dotate cu instalații de protecție solară?
	pct. 25 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	14. 
	În spațiile pentru prepararea formelor medicamentoase sunt instalate suficiente lămpi bactericide și se asigură funcționalitatea lor?
	Anexa 4 la OMS334/1995
	
	
	
	
	20

	15. 
	Dispozitivele de măsurare dețin acte sau documente de confirmare a verificării metrologice? 
	Art. 13 LP19/2016
	
	
	
	
	10

	16. 
	Sunt efectuate verificări tehnice sistematice pentru a asigura exactitatea balanțelor utilizate în unitate?
	Pct. 2.3 Anexa nr.1 la OMS10/2006
	
	
	
	
	10

	17. 
	Locul de lucru al farmacistului-analist este dotat cu reactive, soluții titrante valabile și aparate, dispozitive pentru controlul calității medicamentelor preparate?
	Pct. 1.5 Anexa nr.1 la OMS10/2006
	
	
	
	
	10

	18. 
	Inventarul utilizat la dereticarea diferitor încăperi este păstrat, marcat și utilizat strict după destinație?
	Pct. 3.9 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	10

	19. 
	Se respectă periodicitatea organizării zilei sanitare în farmacie, documentându-se detaliat acest aspect?
	pct. 3.10 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	10

	20. 
	Se respectă modul de dereticare și dezinfectare a încăperilor, a mobilierului și utilajului farmaceutic?
	Pct. 3 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	10

	21. 
	Încăperile de producere se supun dereticării cu utilizarea detergenților şi dezinfectanților autorizate în Republica Moldova?
	Pct. 3.1 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	10

	IV. Operațiuni/Procese

	22. 
	Păstrarea medicamentelor, inclusiv IFA se efectuează cu asigurarea condițiilor optime de păstrare (dulapuri închise, stelaje suficiente, neaglomerat) cu asigurarea condițiilor indicate de fabricant/producător?
	Anexa nr. 4 HG504/2012
Pct. 4 din particularitățile păstrării diferitor grupe de medicamente la OMS Nr. 28/2006
	
	
	
	
	20

	23. 
	Se asigură respectarea cerințelor sanitare către încăperi și utilaj, conform prevederilor ordinului?
	Pct. 3 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	20

	24. 
	Producerea și păstrarea apei purificate se efectuează într-o încăpere special amenajată în aceste scopuri - camera de distilare?
	Pct. 5.1 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	20

	25. 
	Se asigură neadmiterea îndeplinirii altor lucrări ce nu țin de producerea apei purificate în camera de distilare ?
	Pct. 5.1 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	15

	26. 
	Se respectă înregistrarea rezultatelor spălării și dezinfectării conductei de apă purificată în Registru? 
	Pct. 5.12 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	10

	27. 
	Se respectă periodicitatea spălării și dezinfectării conductei de apă purificată înregistrate în Registru? 
	Pct. 5.11 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	10

	28. 
	Sunt respectate cerințele sanitare la prepararea formelor farmaceutice /medicamentoase sterile, nesterile?
	Pct. 5, 6, 7 Anexa la OMS334/1995
	
	
	
	
	20

	29. 
	Probele de apă purificată sunt transmise trimestrial în adresa LCCM, AMDM în scopul efectuării controlului chimic deplin?
	Pct. 6.2.1 OMS10/2006
	
	
	
	
	10

	30. 
	La eliberarea formelor medicamentoase preparate în farmacie, ele se supun controlului la livrare (eliberare către consumator)?
	Pct. 8.1 Anexa nr. 1 la OMS10/2006
	
	
	
	
	10

	31. 
	Se respectă îndeplinirea pașapoartelor verificării în scris la prepararea formelor medicamentoase și perioada de timp prevăzută pentru păstrarea lor?
	Pct. 3.1 - 3.6 Anexa nr. 1 la OMS10/2006
	
	
	
	
	10

	32. 
	Rezultatele controlului Calității formelor medicamentoase preparate se înregistrează în registrele corespunzătoare?
	Pct. 1.6 Anexa nr. 1 la OMS10/2006
	
	
	
	
	5

	33. 
	Perfectarea etichetelor (numărul seriei substanței, numărul certificatului de calitate al LCCM termenul de valabilitate, data și semnătura farmacistului care a umplut ștanglasul) pe ștanglase în încăperile de stocuri materiale se efectuează conform cerințelor ordinului? 
	Pct. 2.4.1 - 2.4.4 Anexa nr. 1 la OMS10/2006
	
	
	
	
	10

	34. 
	Prețul pentru formele medicamentoase, inclusiv elaborări farmaceutice preparate în farmacie, include și Taxa laborum? 
	Pct. 14 Anexa la HG603/1997
	
	
	
	
	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 10/2009
	Legea Nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sănătății publice

	2. 
	HG 603/1997
	Hotărâre de Guvern Nr. 603 din 02.07.1997 despre aprobarea Regulamentului privind formarea preţurilor la medicamente şi alte produse farmaceutice şi parafarmaceutice

	3. 
	HG 504/2012
	Hotărâre de Guvern Nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind dotarea şi exploatarea farmaciilor şi depozitelor farmaceutice

	4. 
	OMS 334/1995
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 334 din 19.07.1995 cu privire la aprobarea Instrucţiei despre regimul sanitar în întreprinderile şi instituţiile farmaceutice

	5. 
	OMS 10/2006
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 10 din 06.01.2006 cu privire la supravegherea calităţii formelor medicamentoase preparate în farmacii

	6. 
	OMS 28/2006
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la păstrarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice şi articolelor cu destinaţie medicală

	7. 
	OMS 521/2012
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calităţii medicamentelor


Întocmită la data de _____________________________________________________________________
Semnătura inspectorilor prezenți la realizarea controlului:

_______________________                   __________________                _____________________
(Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)
______________________                   __________________                ______________________
        (Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)
