	
[bookmark: _Hlk158801165][bookmark: _Hlk158801125]Anexa nr. 7
la Ordinul MS nr.____ din __________

LISTA DE VERIFICARE
Nr. 7
aplicabilă farmaciilor comunitare și filialelor lor
[bookmark: _Hlk163737702]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
	
	
	
	
	20

	2. 
	Este prezentă copia autorizată a licenței care confirmă dreptul filialei de a desfășura activități în unitatea farmaceutică?
	Art.127 alin.(5) LP160/2011
	
	
	
	
	5

	3. 
	Agentul economic deține certificatul privind conformitatea cu bună practică de farmacie?
	Art. 141 alin. (2) LP1456/1993
	
	
	
	
	20

	4. 
	Agentul economic desfășoară doar activitățile indicate în licență?
	Art. 143 lit. (c) LP1456/1993
Art. 41 alin. (2), (3) LP382/1999
	
	
	
	
	15

	5. 
	Agentul economic dispune de autorizație sanitară de funcționare valabilă?
	Art. 232 alin. (1) LP10/2009
	
	
	
	
	10

	6. 
	Actele permisive pentru asigurarea funcționalității farmaciei/filialei sunt valabile la data controlului?
	Art. 129 LP160/2011
	
	
	
	
	20

	7. 
	Sunt medicamentele disponibile în farmacie înregistrate și autorizate în conformitate cu cerințele legislative?
	pct. 2 Anexa 1 OMS739/2012
	
	
	
	
	15

	8. 
	Medicamentele dispun de documente de însoțire ce conțin informația privind seria medicamentului, data și numărul documentului ce atestă calitatea lui?
(verificarea aleatorie a 15 produse)
	pct. 4 alin. (1);
pct. 5 alin. (2) OMS521/2012
	
	
	
	
	15

	II. Personal

	9. 
	Personalul farmaceutic este compus din specialiști farmaciști cu studii farmaceutice superioare și laboranți farmaciști/asistent de farmacist cu studii farmaceutice medii?
	Art. 27 LP1456/1993
	
	
	
	
	5

	10. 
	Actele de studii ale persoanelor angajate corespund cu genurile de activitate prestată?
	Art. 142 alin. (6) lit. c) 
LP1456/1993
	
	
	
	
	15

	11. 
	Sunt îndeplinite cerințele de calificare necesare pentru ocuparea posturilor de farmacist-diriginte și șef de filiale?
	Anexă la OMSPS553/2006
	
	
	
	
	10

	12. 
	Cetăţenii străini şi apatrizii care exercită activitatea farmaceutică în unitatea farmaceutică, au documente de studii echivalate şi recunoscute în modul stabilit de lege, în aceleași condiții ca şi cetăţenii Republicii Moldova?
	Art. 22 alin. (3) LP1456/1993
	
	
	
	
	10

	13. 
	Se organizează cursuri de perfecționare pentru specialiștii angajați la fiecare cinci ani, în mod regulat?
	pct. 1 OMSPS553/2006
pct. 23 sub. pct. 2), 4) OMS435/2022
Art. 10 LP411/1995
	
	
	
	
	10

	14. 
	Fișa medicală individuală este prezentă la locul de muncă, în conformitate cu cerințele legale?
	pct. 54 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	15. 
	Angajații unității, inclusiv conducătorii, sunt supuși examenului medical anual, conform reglementărilor legale?
	pct. 53 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	III. Spații și echipamente

	16. 
	Unitatea farmaceutică respectă cerințele legale privind componența și suprafețele minime obligatorii?
	pct. 9 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	17. 
	Se respectă cerința legală conform căreia încăperile sunt accesibile între ele în conformitate cu fluxul tehnologic?
	pct. 8 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	18. 
	Sunt încăperile farmaciei separate de alte încăperi cu pereți integri, așa cum cer normativele, în situația în care unitatea este într-o clădire cu altă destinație sau într-un bloc locativ?
	pct. 7 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	19. 
	Unitatea farmaceutică dispune de încăperi securizate pentru păstrarea medicamentelor cu regim special?
	pct. 8 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	20. 
	Există suficiente dulapuri în unitatea de lucru pentru a asigura stocarea separată a îmbrăcămintei de zi și a echipamentului de lucru pentru fiecare angajat, în conformitate cu numărul total de personal?
	pct. 51 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	21. 
	Unitatea farmaceutică este asigurată cu detergenți, dezinfectanți și echipamente de uz casnic conform cerințelor legale pentru a menține standardele igienice?
	pct. 35 HG504/2012
	
	
	
	
	10

	22. 
	Dezinfectanții și biocidele prezente în unitate sunt înregistrate în conformitate cu legislația în vigoare?
	pct. 34 HG504/2012
pct. 11 HG344/2020
	
	
	
	
	10

	23. 
	Sunt atribuite echipamente de curățare dedicate pentru igienizarea încăperilor și a echipamentelor, în conformitate cu normele legale?
	pct. 36 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	24. 
	Echipamentele de curățare sunt marcate și utilizate conform instrucțiunilor, așa cum este prevăzut în reglementările aplicabile?
	pct. 36 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	25. 
	Echipamentele de curățare sunt stocate în spații dedicate, conform cerințelor legale în vigoare?
	pct. 36 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	26. 
	Unitatea farmaceutică dispune de sistem de aprovizionare cu apă și canalizare (centralizat sau descentralizat) cu respectarea prevederilor legislației în vigoare? 
	pct. 41, 42 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	27. 
	Locurile de lucru a personalului care deservește populația sunt amenajate cu ecran de protecție de infecțiile respiratorii? 
	pct. 29 HG504/2012
pct. 2.9 OMS334/1995
	
	
	
	
	5

	IV. Operațiuni/Procese

	28. 
	Activitatea farmaceutică este practicată numai de specialiști-farmaciști în conformitate cu prevederile actelor normative?
	Art. 22 alin.(1) LP1456/1993
Art. 63 alin. (2) lit. b), g) CP152/2014
	
	
	
	
	15

	29. 
	Unitatea farmaceutică dispune de sistemul automatizat de evidență a circulației medicamentelor?
	Art. 201 alin. (4) LP1456/1993
	
	
	
	
	20

	30. 
	Sunt toate operațiunile de manipulare cu medicamente reflectate în sistemul informațional automatizat de evidență a circulației medicamentelor?
	Art. 201 alin. (4) L1456/1993
	
	
	
	
	20

	31. 
	Este asigurată retragerea în mod obligatoriu din circuit și prezentate spre nimicire medicamente expirate, contrafăcute, rebutate de LCCM al AMDM sau în lipsa certificatelor de calitate și documente de origine?
	pct. 15 OMS 521/2012;
OMS 9/2006, Anexa, pct. 1
	
	
	
	
	10

	32. 
	Formarea prețului cu amănuntul se efectuează în conformitate cu cerințele legislative?
(verificarea aleatorie 10-15 produse)
	Art. 20 LP1456/1993
pct. 13 HG603/1997
	
	
	
	
	15

	33. 
	Este asigurată menținerea temperaturii și ventilației conform cerințelor legale în încăperile unității farmaceutice, conform normelor de reglementare?
	pct. 24 HG504/2012
	
	
	
	
	20

	34. 
	Este respectată periodicitatea verificărilor temperaturii și umidității cu fixarea datelor în registrul special?
	Notă la Anexa nr. 4 HG504/2012
	
	
	
	
	15

	35. 
	Sunt respectate programele de dereticare, cu ținerea evidenței lucrărilor efectuate conform cerințelor legale în vigoare?
	pct. 37, 38, 40 HG504/2012
	
	
	
	
	5

	36. 
	Păstrarea medicamentelor se efectuează cu asigurarea condițiilor optime de temperatură indicată de producător?
	Anexa nr. 4 HG504/2012
pct. 4 din particularitățile păstrării diferitor grupe de medicamente din OMS 28/2006
	
	
	
	
	10

	37. 
	Unitatea farmaceutică respectă organizarea corespunzătoare a depozitării medicamentelor și dispozitivelor medicale, conform cerințelor generale stabilite în prevederile legale?
	pct. 2 din Principii generale de păstrare din OMS 28/2006
	
	
	
	
	10

	38. 
	Sunt respectate particularitățile de păstrare a produselor parafarmaceutice?
	particularitățile păstrării altor mărfuri farmaceutice din OMS 28/2006
	
	
	
	
	10

	39. 
	[bookmark: _Hlk158897547]Se verifică și validează rețetele primite în farmacie înainte de eliberare, pentru a se asigura că respectă regulile generale de prescriere a medicamentelor?
	Anexa 1, pct. 1 OMS960/2012
	
	
	
	
	15

	40. 
	[bookmark: _Hlk158899728]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 substanțe toxice, steroizi androgeni și alcool etilic?
	Anexa 1, pct. 13 OMS960/2012
	
	
	
	
	15

	41. 
	Se aplică ștampila specială "Rețetă nevalabilă" pe rețetele care nu respectă regulile de prescriere conform procedurilor stabilite?
	OMS960/2012, Anexa 4, pct. 2
	
	
	
	
	5

	42. 
	Sunt menținute înregistrările adecvate în Registrul rețetelor nevalabile în conformitate cu prevederile legale, iar conducătorii instituțiilor medico-sanitare sunt informați periodic pentru a lua măsuri corective?
	OMS960/2012, Anexa 4, pct. 2
	
	
	
	
	5

	43. 
	La recepția prescripției medicale, specialiști-farmaciști informează pacientul despre medicamentele disponibile și oferă prețul detaliat, începând de la cel mai mic?
	OMS960/2012, Anexa 4, pct. 17
	
	
	
	
	10

	44. 
	Medicamentele, cu excepția celor din Lista OTC, se eliberează numai pe baza prescrieri medicale/ conform rețetelor?
	OMS960/2012, Anexa 4, pct. 1
	
	
	
	
	15

	45. 
	După eliberarea medicamentelor conform prescripțiilor medicului, rețetele cu medicamente care conțin substanțe toxice, steroizi androgeni, antibiotice, fenibut și alcool etilic sunt păstrate în farmacie în conformitate cu cerințele legale?
(verificarea raportului din sistemul automatizat)
	OMS960/2012, Anexa 4, pct. 12, sub. pct. 3
	
	
	
	
	15

	46. 
	În cazul în care rețetele sunt reținute în farmacie, este indicată denumirea comercială a medicamentului eliberat pe verso-ul rețetei?
	OMS960/2012, Anexa 4, pct. 16
	
	
	
	
	5

	47. 
	Sunt disponibile documentele care atestă nimicirea rețetelor după ce a expirat termenul de păstrare?
	OMS960/2012, Anexa 4, pct. 13, 14
	
	
	
	
	5

	48. 
	În cadrul farmaciei este desemnat prin ordin persoana care gestionează lista utilizatorilor SI ”eReteta” cu responsabilități de actualizare a datelor?
	HG106/2022, Anexa 1, pct. 26
	
	
	
	
	5

	49. 
	Este asigurată eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate prin intermediul SI „eRețeta”?
	HG106/2022, Anexa 1, pct. 27
	
	
	
	
	15

	50. 
	În procesul de eliberare medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate prin intermediul SI „eRețeta”, sunt antrenați doar specialiști-farmaciști?
	HG106/2022, Anexa 1, pct. 27
	
	
	
	
	15

	51. 
	Personalul implicat în eliberarea medicamentelor și dispozitivelor medicale compensate al unității farmaceutice, dispune de semnătura electronică calificată?
	HG106/2022, Anexa 1, pct. 34
	
	
	
	
	10

	52. 
	Se respectă obligația de a introduce în mod exact datele din rețeta completată olograf în SI "eRețeta", conform prescripției medicului?
	HG106/2022, Anexa 1, pct. 31
	
	
	
	
	5

	53. 
	Se respectă procedura de ajustare a cantității de medicament sau dispozitiv medical prescris la cererea pacientului sau în lipsa cantității necesare în farmacie, cu condiția ca rețeta să fie valorificată în cel mult trei vizite la farmacie?
	HG106/2022, Anexa 1, pct. 35
	
	
	
	
	10

	54. 
	Este afișată într-un loc vizibil în farmacie Lista medicamentelor şi dispozitivelor medicale de importanță socială, care include prețul cu amănuntul pentru fiecare poziție în parte?
	pct. 2 sub. pct. 2) OMS959/2012
	
	
	
	
	5

	55. 
	Farmacia asigură prezența și comercializarea nomenclaturii de importanță socială conform Listei medicamentelor și dispozitivelor medicale de importanță socială?
(verificarea aleatorie 10 produse)
	pct. 2 sub. pct. 1) OMS959/2012
	
	
	
	
	10

	56. 
	Sunt asigurate în stoc toate denumirile comerciale (DC) de medicamente compensate din cadrul aceleiași denumiri comune internaționale (DCI) și toate DC-urile de dispozitive medicale compensate, pornind de la cele mai mici prețuri disponibile, conform prevederilor legale și contractului încheiat cu CNAM?
	pct. 4 sub. pct. 1), 2) OMS262/51 /2024
	
	
	
	
	5

	57. 
	Este fișa de comunicare a reacțiilor adverse la medicamente și alte produse medicamentoase disponibilă și utilizată în farmacie?
	pct. 61 OMS 358/2017
	
	
	
	
	5

	58. 
	Prospectele medicamentelor sunt disponibile în limba de stat?
(verificarea aleatorie 10 produse)
	Art. 4 alin (5) LP1409/1997
	
	
	
	
	10

	59. 
	Sunt expuse la vedere pe rafturi și vitrine doar medicamentele care se eliberează conform listei OTC? 
	pct. 15 HG944/2018
	
	
	
	
	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. 
	CP 152/2014
	Cod Nr. 152 din 17.07.2014 codul educației al Republicii Moldova

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

	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 circulația substanțelor stupefiante, psihotrope și a precursorilor

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

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

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

	8. 
	HG603/1997
	Hotărâre de Guvern Nr. 603 din 02.07.1997 espre aprobarea Regulamentului privind formarea preţurilor la medicamente
şi alte produse farmaceutice şi parafarmaceutice

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

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

	11. 
	HG 344/2020
	Hotărâre de Guvern Nr. 344 din 10.06.2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide

	12. 
	HG 106/2022
	Hotărâre 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

	13. 
	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

	14. 
	OMS 9/2006
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 9 din 06.01.2006 cu privire la nimicirea inofensivă a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafăcute, cu deficienţe de calitate sau fără documente de origine (însoţire)

	15. 
	OMS 28/2006
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la păstrarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice şi articolelor cu destinaţie medicală

	16. 
	OMSPS 553/2006
	Ordinul Ministerului Sănătății și Protecției Sociale Nr. 553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerinţelor calificative pentru personalul farmaceutic

	17. 
	OMS 435/2012
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 435 din 12.05.2012 cu privire la reglementarea sistemului național de educație medicală și farmaceutică continuă

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

	19. 
	OMS 739/2012
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizării produselor medicamentoase de uz uman și introducerea modificărilor postautorizare

	20. 
	OMS 959/2012
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 959 din 01.10.2012 cu privire la asigurarea accesului populației la medicamente şi dispozitive medicale de importantă socială

	21. 
	OMS 960/2012
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 960 din 01.10.2012 сu privire la modul de prescriere şi eliberare a medicamentelor

	22. 
	OMS 358/2017
	Ordinul Ministerului Sănătății Nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea activităților de farmacovigilență

	23. 
	OMS 262/51 /2024 
	Ordin Ministerului Sănătății Nr. 262/51 din 15.03.2024 cu privire la aprobarea listelor de medicamente și dispozitive medicale compensate din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală


[bookmark: _Hlk163737664]Întocmită la data de _____________________________________________________________________
Semnătura inspectorilor prezenți la realizarea controlului:
_______________________                   __________________                _____________________
(Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)
______________________                   __________________                ______________________
(Nume, prenume)                                                     (Semnătura)                              (Data aducerii la cunoștință)
