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                Anexa nr. 2
   la Ordinul Ministerului
   nr.79 din 2 aprilie 2019
         SV-2
   AGENŢIA NAŢIONALĂ PENTRU SIGURANŢA ALIMENTELOR
   MD-2009, mun. Chișinău, str. M. Kogălniceanu, 63, tel.
   +373-22-26-46-40,
   E-mail: [email protected], Pagina oficială: www.ansa.gov.md
   LISTĂ DE VERIFICARE Nr. ______
   A FARMACIEI VETERINARE
   I. Numele, prenumele și funcțiile inspectorilor care efectuează
   controlul
   ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
   II. Persoana și obiectul supuse controlului:
   Denumirea agentului economic
   ________________________________________________________________
   __________________________________________________________________________________________
   Sediul juridic, codul fiscal
   ____________________________________________________________________
   __________________________________________________________________________________________
   Numele, prenumele conducătorului, persoanei supuse
   controlului/reprezentantului acesteia _________________
   __________________________________________________________________________________________
   __________________________________________________________________________________________
   Unitatea structurală/funcțională supusă controlului (denumirea)
   ______________________________________
   __________________________________________________________________________________________
   Sediul unității structurale/funcționale
   ___________________________________________________________
   __________________________________________________________________________________________
   __________________________________________________________________________________________
   Nr. autorizației sanitar-veterinare ________________
   din__________________________
   Unitatea este operațională: ? pe toată perioada anului sau ? are
   activitate sezonieră.
   III. Informații despre persoana supusă controlului, necesare pentru
   evaluarea riscurilor:
   Criteriul1
   Informația curentă anterioară controlului
   Gradul de risc
   Informația este valabilă și după control
   (se bifează dacă este cazul)
   Informația revizuită în cadrul controlului
   (se completează dacă este cazul)
   Subdomeniul activității farmaceutice veterinare și asistenței medicale
   veterinare
   Tipul medicamentului de uz veterinar
   IV. Lista de întrebări
   Nr. d/o
   Întrebări
   Referinţa legală
   Conformitatea
   Comentarii
   Ponderea
   Da
   Nu
   Nu este cazul
   1
   Unitatea supusă controlului deține autorizație sanitar-veterinară de
   funcționare valabilă?
   Art. 18. alin. (1) din Legea nr. 221/2007
   20
   2
   În farmacia veterinară sunt angajați medici veterinari de liberă
   practică, atestați în condițiile legii?
   Art. 181 alin. (1) lit. c) din Legea nr. 221/2007,
   Pct. 3) din anexa 2 din HG 93/2012.
   15
   3
   Farmacia veterinară dispune de încăperile: oficină-receptură, depozit,
   laborator, vestiar, precum și grup sanitar funcțional
   Pct. 5 din anexa la
   Ordinul MAIA nr. 18/2004
   15
   4
   Se respectă cerința legală de a nu amplasa farmacia veterinară în
   construcție cu caracter provizoriu*?
   Art. 25 alin. (3) din Legea nr. 119/2018
   Pct. 12 din anexa la Ordinul MAIA nr.18/2004
   10
   5
   Clădirea în care își desfășoară activitatea farmacia veterinară este
   racordată la rețelele de apă potabilă, canalizare și electricitate sau
   dispune de surse şi amenajări corespunzătoare proprii?
   Pct. 4 lit. b) din anexa la Ordinul MAIA nr. 18/2004
   6
   Farmacia veterinară este amplasată într-o zonă salubră, cu vecinătăți
   lipsite de surse poluante?
   Pct. 4 lit. a) din anexa la Ordinul MAIA nr.18/2004
   5
   7
   Organizarea spațiilor asigură desfășurarea rațională a activităților
   cu menţinerea în permanenţă a curăţeniei.
   Pct. 9 din anexa la Ordinul MAIA NR. 18/2004
   5
   8
   Depozitul este dotat cu dulapuri şi rafturi, mijloace frigorifice,
   este împărţit pe sectoare, asigurîndu-se condiţiile necesare de
   lumină, umiditate şi ventilaţie?
   Pct. 5 din anexa la Ordinul MAIA nr.18/2004
   5
   9
   Temperatura în încăperile care asigură deținerea, distribuția și
   eliberarea medicamentelor de uz veterinar corespunde indicilor
   prevăzuți în anexa nr. 4 la Legea nr. 119/2018?
   Art. 25 alin. (6) din Legea nr. 119/2018
   10
   10
   În farmacia veterinară, medicamentele de uz veterinar precum şi alte
   produse de uz veterinar sunt grupate pe forme farmaceutice în ordine
   alfabetică şi în funcţie de calea de administrare, separat pentru uz
   intern şi separat pentru uz extern?
   Pct. 10 din anexa la Ordinul MAIA nr.18/2004
   5
   11
   În farmacia veterinară, produsele se expun în rafturi şi vitrine, cu
   respectarea condiţiilor menţionate în instrucţiunile sau pe etichetele
   produselor şi conform prevederilor Farmacopeii în vigoare?
   Pct. 5 alineatul al patrulea din anexa la Ordinul MAIA nr.18/2004
   10
   12
   Toate medicamentele de uz veterinar din farmacie sunt etichetate, iar
   etichetele și prospectele corespund cerințelor prevăzute șa art. 21
   alin. (1), (3)-(10) și art. 22 din Legea nr. 119/2018?
   Art. 21 alin. (1),(3)-(10), art. 22 din Legea nr. 119/2018,
   Art. 25 alin. (1) din Legea nr. 105/2003
   15
   13
   Datele specificate la art. 21 alin. (1) lit. f) - l) din Legea nr.
   119/2018 și menționate pe ambalajul secundar sau pe flaconul
   medicamentelor de uz veterinar, cât și prospectele medicamentelor de
   uz veterinar sunt redactate în limba română, cât și în una dintre
   limbile de circulație internațională.
   Art. 21 alin. (2) din Legea nr. 119/2018
   Art. 25 alin. (2) din Legea nr. 105/2003
   15
   14
   Preparatele magistrale şi galenice eliberate de farmacie se
   etichetează cu înscrierea pe ambalaj a următoarele informații:
   - data eliberării;
   - farmacia care le-a eliberat;
   - numărul de înregistrare în registrul de înregistrare a reţetelor;
   - modul de administrare;
   - semnătura preparatorului.
   Pct. 11 din anexa la Ordinul MAIA nr. 18/2004
   5
   15
   Farmacia comercializează medicamente de uz veterinar exclusiv
   înregistrate în Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar și
   în bază de certificat de înregistrare valabil?
   Art. 4 alin. (1) și art. 12 alin. (1) din Legea nr. 119/2018
   20
   16
   Achizițiile sunt efectuate doar de la distribuitori de medicamente de
   uz veterinar, care sunt autorizați sanitar-veterinar
   Art. 18 alin. (1) din Legea nr. 221/2007
   Pct. 7 din anexa la Ordinul MAIA nr. 18/2004
   10
   17
   Comanda și recepția medicamentelor de uz veterinar are loc numai în
   baza notelor de comandă
   Art. 23 alin. (5) și (6) din Legea nr. 119/2018
   10
   18
   Farmacia veterinară ține evidența fiecărei intrări și ieșiri a
   medicamentelor de uz veterinar, care se eliberează pe bază de
   prescripție, cu înregistrarea următoarelor informații:
   a) data realizării operațiunii;
   b) denumirea medicamentului de uz veterinar, țara de origine și
   denumirea producătorului/fabricantului;
   c) numărul lotului/seria de fabricație și data expirării;
   d) cantitatea recepționată sau furnizată;
   e) numele/denumirea și adresa furnizorului și ale destinatarului;
   f) numele și adresa medicului veterinar care a prescris rețeta și,
   atunci cînd este cazul, o copie a acesteia.
   Art. 24 alin. (2) din Legea nr. 119/2018
   15
   19
   Farmacia veterinară ține la zi, registrul de evidență a prescripţiilor
   veterinare
   Pct. 14 din anexa nr. 3 a anexei la Ordinul MAIA nr. 176/2012.
   15
   20
   Prescripțiile veterinare (exemplarul de culoare vernil) se rețin în
   farmacia veterinară și se arhivează corespunzător
   Pct. 14 din anexa nr. 3 a anexei la Ordinul MAIA nr. 176/2012
   8
   21
   În farmacia veterinară este asigurată evidența strictă a circulației
   produselor toxice şi intens active
   Pct. 5 alineatul șase din anexa la Ordinul MAIA nr. 18/2004
   15
   22
   Prepararea formulelor magistrale de medicamente de uz veterinar și
   executarea operaţiunilor intermediare în farmacia supusă controlului
   se face exclusiv cu accesul personalului de specialitate, angajat în
   aceste scopuri
   Pct. 14) din anexa nr. 2 la HG nr. 93/20123/2012.
   15
   23
   Medicamentele de uz veterinar neconforme (expirate, resturi
   neutilizate, cu defecte de ambalaj) sunt rebutate
   Pct. 23) din anexa nr. 2 la HG nr. 93/2012
   10
   TOTAL (PTP)
   * construcţii cu caracter provizoriu – construcţii autorizate care,
   conform documentaţiei de urbanism şi de amenajare a teritoriului, au o
   durată de existenţă limitată, stabilită de către emitent. De ex.:
   chioşcuri, gherete, pavilioane, cabine; (Legea 163/2010)
   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%)
   1
   2
   3
   4
   5
   6
   7
   Minore
   Grave
   Foarte grave
   Total
   VI. Ghid privind sistemul de apreciere
   Clasificarea încălcărilor, identificate în baza întrebărilor formulate
   Punctajul
   Minore
   1 – 5
   Grave
   6 – 10
   Foarte grave
   11 - 20
   VII. Lista actelor normative relevante
     1. 
       Legea nr. 119 din 05.07.2018 cu privire la medicamentele de uz
       veterinar
     2. 
       Legea nr. 221 din 19.10.2007 privind activitatea sanitar
       veterinară
     3. 
       Legea nr. 105 din 13.03.2003 privind protecţia consumatorilor
     4. 
       HG nr. 93 din 15.02.2012 cu privire la aprobarea Regulilor de bună
       practică de producere a medicamentelor de uz veterinar
     5. 
       Ordinul MAIA nr.18 din 05.02.2004 cu privire la aprobarea Normei
       sanitare veterinare privind condițiile sanitare veterinare de
       organizare și funcționare a unităților farmaceutice veterinare
     6. 
       Ordinul MAIA nr. 176 din 06.11.2012 pentru aprobarea Normei
       sanitare veterinare privind modelul de formulare de prescripție
       medicală, pentru eliberarea produselor medicinale veterinare şi a
       normelor metodologice referitoare la utilizarea acestora
   Întocmită la data de _________________________________
   Semnătura inspectorilor prezenți la realizarea controlului:
   _________________________ _____________
   Nume, prenume Semnătura
   ________________________ ______________
   Nume, prenume Semnătura
   1 Se completează doar criteriile de risc aplicabile domeniului și
   persoanei supuse controlului
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