Anexanr. 8
la ordinul MS nr. **** din ***2024

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA
AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA

MD 2028, mun. Chisinau, str. Gh. Asachi 67A, Tel. +373 22 574 501;Fax. +373 22 729 725, https://ansp.md e-mail: office@ansp.gov.md

LISTA DE VERIFICARE
Nr. 1.8/ANSP
privind dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice

I.  Numele, prenumele si functiile inspectorilor care efectueaza controlul:

Il.  Persoana si obiectul supuse controlului:
Denumirea persoanei

Sediul juridic, cod fiscal

Numele, prenumele conducatorului persoanei supuse controlului/reprezentantului acesteia

Unitatea structurald/functionala supusa controlului (denumirea)

Sediul unitatii structurale/functionale

Alte date caracteristice ale unitatii (dupa caz):

I1l. Informatii despre persoana supusa controlului necesare pentru evaluarea riscului':

Trebuie
Verificate corectate (se

(se verifica in | corecteaza in

Disponibile Tnainte

INFORMATIT? de efectuarea : :
controlului timpul . tlmpul_
controlului) | controlului sau
ulterior)

Domeniul si/sau subdomeniul activitatii economice
a persoanei supuse controlului

Numarul de angajati la intreprindere/institutie

Istoricul conformitatii Sau neconformitatii cu
prevederile legislatiei, dar si cu prescriptiile
Agentiel

Data ultimului control

Perioada de activitate a intreprinderii/institutiei

"In cazul In care tabelul corespunde cu tabelul din alte liste de verificare, utilizate n cadrul aceluiasi
control, tabelul se completeaza doar n una dintre listele de verificare utilizate in timpul controlului.
2 Se completeaza doar criteriile de risc aplicabile domeniului si persoanei supuse controlului.


mailto:e-mail:%20office@ansp.gov.md

IV. Lista de intrebari:

Comentarii

Conformitatea Pll(gg;?jyr:
. * [
I(;l;;)' intrebiri r;';err::]zzl/ Nu cazul unui
Da Nu | este raspuns
cazul negativ)
Se respecta amplasarea farmaciei (filialei) n Pet
1. tipurile de cladiri acceptate: separate, constructii 3 HG50 4 12012 5
anexate si parterele blocurilor locative? -
Este asigurata separarea farmaciei (filialei) de alte
5 incaperi prin pereti integri din materiale Pct. 10
' neinflamabile, in cazul amplasarii in cladiri cu o |7 HG504/2012
altd destinatie sau bloc locativ?
Farmacia cu sectii de producere este asigurata cu Pet
3. intréri-iesiri separate pentru vizitatori si pentru 7 HG50 4'/2012 10
receptia medicamentelor? -
Este dotata farmacia/depozitul farmaceutic cu cai Pet
4. de acces inzestrate cu pante pentru carucioarele 7 HG50 4'/2012 5
invalizilor? -
Se respecta accesibilitatea incaperilor Pet
5. farmaciei/depozitului intre ele, cu respectarea 8H6504/2012 5
fluxului tehnologic? —
Este respectatd interdictia de separarea a Pet
6. incaperilor farmaciei/depozitului Tn interiorul 8 HG50 4'/2012 10
cladirii sau a altor spatii? -
Dispune farmacia/depozitul (dupa caz), de Pet
7. incéperi securizate pentru pastrarea 8 HG50 4 12012 15
medicamentelor cu regim special? =
Se respectd componenta si suprafetele minime
. - . . . Pct. 9 anexa
8. obligatorii ale farmaciilor comunitare cu functie 1 HG504/2012 5
de producere (suprafata totala minim de 98 m2) ? -
Se respectd componenta si suprafetele minime | Pct. 9 anexa
9 obligatorii ale farmaciilor comunitare de forme |1 HG504/2012 5
' industriale Tn mediul urban, (suprafata totala
minim de 50 m2)?
Se respectd componenta si suprafetele minime | Pct. 9 anexa
10 obligatorii ale farmaciilor comunitare de forme |1 HG504/2012 5
" | industriale in mediul rural, (suprafata totald
minim 40 m2)?
Se respectd componenta si suprafetele minime | Pct. 9 anexa
11. | obligatorii ale farmaciilor institutiilor medico- |1 HG504/2012 5
sanitare, (suprafata totald minim 108 m2)?
Se respectd componenta si suprafetele minime | Pct. 9 anexa
obligatorii ale filialei farmaciei comunitare de |2 HG504/2012
categoria I, amplasatd 1n incinta institutiei
12. . . . - S
medico-sanitare publice (centrele de sanatate,
oficiul medicilor de familie) (suprafata totald
minim 20 m2)?
Se respectd componenta si suprafetele minime | Pct. 9 anexa
obligatorii ale filialei farmaciei comunitare de |2 HG504/2012
13. | categoria I, amplasatd in mediul rural in afara 5
institutiel medico-sanitare publice (suprafata
totald minim 20 m2)?
14, Se mejlgine teritoriul adiacent farmaciei in stare 11H ggg 41201 8
salubra? T,
Este amenajat un teren pentru amplasarea Pct.
15. | containerelor de colectare a deseurilor in cazul |10 HG504/201 10
amplasdrii farmaciei/depozitului farmaceutic in 2
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cladire separata?

Este amplasat teren pentru containere de colectare

a deseurilor la o distanta de 20 m de obiectiv si Pct.
16. | spatiul locativ, in cazul amplasarii |10 HG504/201 5
farmaciei/depozitului farmaceutic in cladire 2
separata?
Este organizatd evacuareca centralizata a
deseurilor, de catre serviciile de salubritate ¢ Pct.
17. seurror, e . © sald Y113 HG504/201 10
transport autorizat (confirmat prin contractul de 5
prestéri servicii)? -
Sunt supuse dezinfectiei containerele pentru
deseuri ¢ roduse biocide, inregistrate si Pct.
1. | Coseurt cu procuse >, UICE ¥ 115 HG504/201 15
omologate n Republica Moldova, conform 5
instructiunilor de utilizare a producatorului? =
Sunt finisate suprafetele (peretii) cu materialele Pct.
19. | omologate pentru utilizare Tn Republica Moldova |16 HG504/201 5
? 2
Sunt finisati peretii si tavanul incaperilor de Pt
20. pr(')dl'Jcere' a farmacuy cu materlalg 17 HG504/201 5
chimiorezistente, care permit curatarea umeda si —2
utilizarea produselor biocide? =
Sunt asigurate incdperile de producere cu Pt
21 dusumezi 1mpefmeabvlla Vpcvantr}l umezeiala, U |19 HG504/201 5
suprafatd neteda, fard crapaturi, comoda pentru T
curatare? =
Este respectatd cerinta de acoperire a dusumelei Pct.
22. | cu teracota si linoleum, cu sudarea obligatorie a |19 HG504/201 3
incheieturilor? 2
Pct.
23. | Este dotata farmacia cu utilaj/mobilier? 20 HG504/201 10
2
Sunt confectionate utilaj/mobilier din materiale Pct.
24. | rezistente la actiunea medicamentelor, produselor |20 HG504/201 10
biocide si la reactivi chimici ? 2
Este dotatd farmacia cu sistem de ventilatie Pct.
25. | separat de alte spatii, in cazul dislocarii in blocuri |23 HG504/201 10
locative si alte cladiri solitare? 2
. . . . N Pct.
2. Este .a.51gurata farmgc1a cu sistem de incalzire/ 23 HG504/201 5
conditionare a aerului? T,
27 Sunt respectate parametrii - microclimei n anexa 15
" | incaperile farmaciei (confirmat documental)? 4 HG504/2012
Sunt dotate 1Incaperile pentru  pastrarea
)8 medicamentelor cu psihrometre, plasate pe | Pct. 24, anexa 10
" | peretele interior al camerei, departe de sursele de |4 HG504/2012
incalzire?
Sunt plasate psihrometrele pe peretele interior al
. PN anexa
29. | camerei sunt la o indltime de 1,5-1,7 m de la 3
. . ~ 4 HG504/2012
podea si nu mai mult de 3 m de la usa?
Este efectuatd monitorizarea temperaturii i
30. | umiditatii in incdperile farmaciei (Confirmét Pct. 24, anexa 10
' ’ 4 HG504/2012
documental)?
Sunt fixate datele monitorizarii temperaturii si
31. | umiditatii in fincdperile farmaciei Tn registru anexa 5
' L 4 HG504/2012
special?
Sunt dotate ferestrele si vitrinele din partea Pct.
32. | insoritd a cladirii cu instalatii de protectie solara |25 HG504/201 3
(la necesitate)? 2
33 Sunt dotate oberlihturile (folosit la aerisirea Pct. 3

incaperilor) cu plase detasabile?

26 HG504/201
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2

Se respectd criterille de apreciere a florei Pct.
34. | microbiene a aerului din incaperile farmaciei/ |27 HG504/201 10
filialei, (confirmat documental)? 2
. . Pct.
35, Sqnt dotate Iocurllg de lucru ale personalului cu 29 HG504/201. 10
mijloace de protectie (ecran)? T,
Sunt utilizate pentru asigurarea regimului sanitar Pct.34- 5
detergentii, substante biocide inregistrate si |40 HG504/201
36. | aprobate pentru utilizare Th Republica Moldova 2
(in conformitate cu instructiunile aprobate) si
echipamentele de uz casnic?
Sunt marcate si utilizate conform destinatiei Pct.
37. | echipamentele de curatare? 36 HG504/201 5
2
Sunt pastrate Tn locuri speciale echipamentele de Pct.
38. | curatare? 36 HG504/201 2
2
Pct. 10
39. | Este organizata curatenia generald o data in luna? |40 HG504/201
2
Se tine evidenta lucrarilor de curdtenie efectuate Pt 3
40. | T ; ; 40 HG504/201
in registru? 5
Dispune  farmacia/filiala de  sistem de pct. 41- 15
41. | aprovizionare cu apa centralizat/sau |43 HG504/201
decentralizat? 2
Dispune farmacia/filiala de canalizare pct. 41- 15
42. | centralizat/sau decentralizat? 43 HG504/201
2
Corespunde calitatea apei potabile(confirmat pct. 41- 10
43. | documental)? 43 HG504/201
2
Sunt asigurate incdperile farmaciei/filialei cu Pct. 5
44. | iluminat natural si artificial? 44 HG504/201
2
Se respecta indicii ai iluminatului natural si | Pct. 47, anexa 5
45. | artificial pentru incaperile farmaciei (confirmat |6 HG504/2012
documental)?
Sunt respectate normativele admise de art. 35
46 emitere a zgomotului i a vibratiei in afara (Z)p%’ 10
" | spatiilor unitatii/intreprinderii de prestare a 10 HG.18’1/,201
serviciilor (confirmat documental)? 9
Sunt prezente in farmacie avizele sanitar pentru | Art.14, 1) (c), 10
47 apele minerale naturale si potabile Tmbuteliate, [25 L306/2018,
" | aflate Tn comercializare? Pct. 7 HG
57/2019
Sunt prezente in farmacie avizele sanitar pentru @art.14, 1) (b) 4); 10
produsele alimentare pentru copii, inclusiv art.
formulele de inceput si formulele de continuare 25 .306/2018,
48. | pentru sugari si copiii mici, alimentele destinate | pct.10-11 HG
unor scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei | 179/2018
diete totale pentru controlul greutatii, precumsial | ~—
produselor alimentare cu destinatie nutritionala?
Este prezent certificatul de Tnregistrare pentru | pct.7, alin. 10
49 apele minerale medicinale imbuteliate? 7.3HG
' 934/2007,

Anexa nr.4
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50.

Este afisat la intrare, 1n cel mai vizibil loc, semnul

unic de interzicere a fumatului?

art.27(2) LP
278/2007

PUNCTAJUL GENERAL**

* Fiecarei Intrebari din lista de verificare i se atribuie un punctaj de la 1 la 20, astfel incit 1 reflecta cea
mai micad importantd pentru risc, iar 20 - cea mai mare importanta pentru risc. Punctajul trebuie sa reflecte
combinatia posibilei daune a riscului (cu cit riscul este mai periculos, cu atit este mai mare punctajul care se
acorda pentru intrebare) si cerina legala verificatd prin intrebare (dacad respectarea cerintei contribuie la
eliminarea completd a riscului pe care il vizeazd, punctajul este mai mare, iar dacd respectarea cerintei

contribuie mai putin la eliminarea risculu

- punctajul
1,

acordat este mai mic). Se acordd punctaj maxim pentru

intrebérile care indicd asupra unei cerinte legale, a cérei incélcare poate produce un risc pentru viata
persoanei sau poate produce o vatamare grava a integritatii corporale a persoanei.

** Punctajul general se utilizeaza la evaluarea nivelului global de conformitate al persoanelor supuse
controlului si la intocmirea clasamentului acestora.

V. Punctajul pentru evaluarea riscului:

Ponderea | ponderea
Numirul de | Numirul de| Gradulde | valored | yaloricaa | Gradul de
intrebari incalcari conformare (r)1 fa ram incilcirilor conformare
conform |constatate in| _conform | FOWOLTL. | constatate in | conform
incileari | clasificarii | cadrul | Mumdrului | &85 o8 " | cadrul | numarului
incalearilor | controlului | de incaleari ‘“C?sﬁf,‘é‘ °F'| controlului |de incalcari
[0) [0)
(toate intrebarile|(toate intrebarile Yo punctajului (suma Y0 (1-(col
aplicate) neconforme) (1-(col 3/col 2) tuturor punctajului 6/col 53
x100%) . g mntrebarilor x100%
intrebarilor neconforme)
aplicate)
1 2 3 4 5 6 7
Minore
Grave
Foarte grave
Total
V1. Ghid privind sistemul de apreciere a intrebarilor:
| Calificarea incdlcarilor Punctajul
Minore 1-6
Grave 7-14
Foarte grave 15-20
VII.Lista actelor normative relevante
Nr. — .
d/0 Indicativul Titlul

1. Legea nr. 10 din 03.02.2009

privind supravegherea de stat asanatatii publice (L10/2009)

2. Legea nr. 306 din 30.11.2018

privind siguranta alimentelor (L306/2018)

3, Lege nr.278 din 14.12.2007

privind controlul tutunului (LP 278/2007)

Hotararea Guvernului nr. 504

pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind dotarea si

din 27.02.2018

4, - exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice
din 12.07.2012 (HG504/2012)
c Hotararea Guvernului nr. 538 | pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
' din 02.09.2009 suplimentele alimentare (HG 538/2009)
Hotararea Guvernului nr.57 din pentru aproba}rea regu!amentelor sanitarg privind
6. 11.02.2019 exploatarea si comercializarea apelor minerale naturale
- (HG57/2019)
cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind
7 Hotérarea Guvernului nr.179 alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica,

alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii (HG
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179/2018)
<A . pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la
8. I(;Ii?]ti?roeg 2%{12\6ernulm nr. 344 dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (HG
— 344/2020)
9 Hotararea Guvernului nr. 934 Regulamentul cu privire la apele minerale medicinale (HG
"~ | din 15.08.2007 934/2007)
< A . pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
10. gli(r)]tir;%e; Z%Li\gemu'm r. 181 normativele admise de emitere a zgomotului si a vibratiei la
— desfagurarea activitatilor de comert interior (HG181/2019)
1 Hotararea Guvernului nr. 967 | Regulamentul privind combaterea si prevenirea raspandirii
" | din 03.10.2018 buruienii ambrozia (Ambrosia artemisiifolia) (HG967/2018)
Intocmitd la data de __/ fanul 20

Semnaétura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

(Nume, prenume)

(Nume, prenume)

(Semnatura) (Data aducerii la cunostinga)

(Semndatura) (Data aducerii la cunostinta)
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