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 LISTA DE VERIFICARE
Cerințe generale în domeniul circulației substanțe stupefiante, psihotrope, precursori și a medicamentelor cu conținut de aceste substanțe, aplicabilă fabricilor de producere a medicamentelor, depozitelor farmaceutice, farmaciilor comunitate, inclusive cu funcție de producere și filialelor lor

Nr. ...  …..ANSP

I. Numele, prenumele şi 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)__________________________________
Sediul unității structurale/funcționale ______________________________________________________
____________________________________________________________________________________
Alte date caracteristice ale unității (după caz) ________________________________________________
III. Informații despre persoana supusă controlului necesare pentru evaluarea riscului1:

	Criteriul2
	Informația
Curentă

(deţinută de

ANSP la data iniţierii controlului)
	Gradul 

de risc
	Informația curentă este valabilă


(se bifează dacă este cazul)

	Domeniul și/sau subdomeniul activității economice a persoanei supuse controlului
	
	
	

	Numărul obiectelor deținute de persoana supusă controlului
	
	
	

	Numărul de angajați la întreprindere/instituţie
	
	
	

	Istoricul conformităţii sau neconformităţii cu prevederile legislaţiei, dar şi cu prescripţiile Agenţiei
	
	
	

	Data ultimului control
	
	
	

	Perioada de activitate a întreprinderii/instituţiei
	
	
	


1În 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. 

2Se completează doar criteriile de risc aplicabile domeniului și persoanei supuse controlului.

IV. Lista de întrebări


	
	Întrebarea
	Temeiul normativ
	Conformitatea Da/Nu/Nu este cazul
	Comentarii
	Punctajul 
*(doar în cazul unui răspuns negativ)

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

	2. 
	În compartimentul privind condiţiile speciale din licenţa pentru activitate farmaceutică se stipulează dreptul întreprinderii de a desfăşura activităţi cu aplicarea substanţelor stupefiante, psihotrope şi a precursorilor?
	Art. 41 alin.(2) LP382/1999
	
	
	20

	3. 
	Este prezentă în unitatea farmaceutică copia autorizată de pe licență, care confirmă dreptul subdiviziunii separate a titularului de licenţă de a desfăşura activităţi în baza licenţei obţinute?
	Art.127 alin.(5) LP160/2011
	
	
	5

	4. 
	Corespunde schema încăperilor eliberată de Agenţia Servicii Publice cu amplasarea de facto a încăperii?
	Art. 411 alin.(2) lit. h) LP382/1999
	
	
	10

	5. 
	Este prezent documentul ce atestă corespunderea condiţiilor tehnice a încăperilor semnat de reprezentantul MAI (procesul-verbal de control)?
	Art. 411 alin.(4) LP382/1999
	
	
	5

	6. 
	Se respectă cerinţele calificative obligatorii pentru ocuparea posturilor de conducere pentru tipul de activitate autorizat?
	Art. 411 alin.(2) lit. e)
LP382/1999
	
	
	10

	7. 
	Corespunde numele persoanei ce îndeplinește funcția de facto cu numele persoanei din Autorizație și Licență de activitate?
	Art. 411 alin. (2) lit. c) LP382/1999
	
	
	15

	8. 
	Sunt  prezente avizele narcologice ce confirmă starea sănătăţii lucrătorilor care, în baza obligaţiilor de serviciu, au acces la substanţe stupefiante, psihotrope şi la precursori?
	Art. 411 alin. (2) lit. f) LP382/1999
	
	
	5

	9. 
	În cazul schimbării persoanei responsabile sau a tipului de activitate deţinătorul autorizaţiei a operat modificări în decurs de 3 zile lucrătoare, pentru a primi o nouă autorizaţie sau modificarea celei existente?
	Art. 411 alin. (8) LP382/1999
	
	
	15

	10. 
	Încăperile în care se păstrează substanţele stupefiante, psihotrope şi/sau precursori au pereţi, echivalenţi, conform rigidităţii, pereţilor din cărămidă?
	Pct.4 HG128/2006
	
	 
	15

	11. 
	 Uşa de intrare în încăperea în care se păstrează substanţele stupefiante, psihotrope şi/sau precursori este funcţională și este capitonată cu foi de metal înzestrată cu 2 lacăte?
	Pct.6 HG128/2006


	
	
	10

	12. 
	Pe interior intrarea este protejată suplimentar de uşa din gratii metalice ?
	Pct.6 HG128/2006
	
	
	10

	13. 
	Ferestrele sunt înzestrate cu gratii metalice?
	Pct.6 HG128/2006
	
	
	10

	14. 
	 Încăperea pentru păstrarea substanţelor stupefiante, psihotrope şi/sau precursorilor este înzestrată cu sistem de pază cu semnalizare multialiniament?
	Pct.8 HG128/2006
	
	
	15

	15. 
	Substanţele stupefiante şi psihotrope se păstrează  în  încăperi special amenajate?
	Art. 29 alin (2) LP 382/1999
	
	
	20

	16. 
	Medicamentele cu conținut de substanţe stupefiante, psihotrope și precursori aflate la evidenţă cantitativă sunt păstrate în safeuri sau dulapuri metalice, fixate de podea după caz?
	Pct.2 anexa nr.3 OMS71/1999
	
	
	15

	17. 
	Medicamentele ce se află la evidența cantitativă sunt trecute în Registru special cu paginile numerotate, cusute și autentificate de instanța ierarhic superioară?
	Pct. 12 anexa nr.3 pct.11(anexa 6) OMS71/1999
	
	
	20

	18. 
	Stocul de medicamente ce se află la evidenţă cantitativă la momentul controlului corespunde cu stocul din Registru de evidență și cu cel din programul informațional?
	Pct.13 (anexa3) OMS71/1999
	
	
	20

	19. 
	Prescrierea medicamentelor stupefiante, psihotrope are loc în conformitate cu particularitățile prescrierii acestui grup de medicamente cu respectarea normei de prescriere?
	Pct. 1-3 (anexa2) OMS960/2012
	
	
	15

	20. 
	Se respectă normele de eliberare pentru 1 lună de tratament a medicamentelor cu conținut de substanțe stupefiante, psihotrope?
	Pct 1-3

(anexa 2) OMS960/2012
	
	
	15

	21. 
	La eliberarea medicamentelor cu conținut de substanțe stupefiante, psihotrope se respectă termenul de valabilitate a rețetelor?
	Pct. 2,3 (anexa2) OMS960/2012
	
	
	10

	22. 
	Cantitatea eliberată a medicamentelor, ce se află la evidență cantitativă se transcrie de către farmacist pe verso rețetei cu litere?
	Pct. 15 (anexa4) OMS960/2012
	
	
	5

	23. 
	În reţetele ce se reţin în farmacie, să indică pe versoul rețetei denumirea comercială a medicamentului eliberat?
	Pct. 16 (anexa 4)OMS960/2012
	
	
	5

	24. 
	Termenul de păstrare a rețetelor reținute în farmacie se respectă?
	Pct. 12 (anexa4) OMS960/2012
	
	
	10

	25. 
	Sunt prezente actele de nimicire a reţetelor termenul de păstrare a cărora a expirat?
	Pct. 13-14 (anexa4) OMS960/2012
	
	
	10

	26. 
	Reţetele ce nu corespund regulilor de prescriere sunt înregistrate în Registru?
	Pct. 2 (anexa4) OMS960/2012
	
	
	5

	27. 
	Ambalajele medicamentelor cu conținut de substanțe stupefiante, psihotrope și precursori  sunt însoțite de instrucţiuni/prospecte în limba de stat?
	Art. 4 alin. (5) L1409/1997
	
	
	5

	

	
	PUNCTAJUL GENERAL**
	
	
	
	


* Fiecărei întrebări din lista de verificare i se atribuie un punctaj de la 1 la 20, astfel încît 1 reflectă cea mai mică importanţă pentru risc, iar 20 – cea mai mare importanţă pentru risc. Punctajul trebuie să reflecte combinaţia posibilei daune a riscului (cu cît riscul este mai periculos, cu atît este mai mare punctajul care se acordă pentru întrebare) şi cerinţa legală verificată prin întrebare (dacă respectarea cerinţei contribuie la eliminarea completă a riscului pe care îl vizează, punctajul este mai mare, iar dacă respectarea cerinţei contribuie mai puţin la eliminarea riscului, punctajul acordat este mai mic). Se acordă punctaj maxim pentru întrebările care indică asupra unei cerinţe legale, a cărei încălcare poate produce un risc pentru viaţa persoanei sau poate produce o vătămare gravă a integrităţii corporale a persoanei.

** Punctajul general se utilizează la evaluarea nivelului global de conformitate al persoanelor supuse controlului şi la întocmirea clasamentului acestora.



I.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
	
	
	
	
	
	


II. Ghid privind sistemul de apreciere a întrebărilor:

	Calificarea încălcărilor
	Punctajul

	Minore
	1 – 6

	Grave
	7 – 14

	Foarte grave
	15 - 20


I. Lista actelor normative relevante:

	Nr.

d/o
	Indicativul
	Titlul

	1.
	Legea nr. 382 din 06.05.1999
	Cu privire la circulaţia substanţelor stupefiante, psihotrope şi a precursorilor

	2.
	Legea nr. 160 din 22.07.2011
	Privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător

	3.
	Legea nr. 1409 din 17.12.1997
	cu privire la medicamente

	4.
	Hotărârea Guvernului nr. 128 din 06.02.06
	Cu privire la aprobarea cerinţelor tehnice faţă de încăperile şi obiectivele în care se păstrează substanţe narcotice, psihotrope  şi/sau precursori

	5.
	Ordinul MS nr.71 din 03.03.99
	cu privire la păstrarea, evidenţa şi eliberarea  produselor şi substanţelor stupefiante, toxice şi psihotrope

	6.
	Ordinul MS nr. 553 din 29.12.2006
	despre aprobarea cerinţelor calificative pentru personalul farmaceutic



Întocmită la data de ____/_____________/ anul 20__

Semnătura inspectorilor prezenți la realizarea controlului:

____________________            ____________________            ____________________


(Nume,prenume)
(Semnătura)
(Data aducerii la cunoștință)

____________________            ____________________            ____________________


(Nume,prenume)
(Semnătura)
(Data aducerii la cunoștință)
Cu rezultatele controlului a luat cunoștință

________________________________________________________________________
 
Nume, prenume reprezentantului  legal

(Semnătura)

