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CAPITOLUL I. PRACTICI INSTITUTIONALE

Standard 1.1. Politica si proceduri de organizare a activitatii

Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Aprecierea Comentariul Comentariul
corespunderii intreprinderii expertului
(in puncte)
1.1.1. | Depozitul este o entitate legala din punct de vedere | Examinarea 2 — Corespunde
juridic si dispune de actele necesare (Certificat de | documentelor 0 — Nu corespunde
inregistrare, Statut sau Decizie de fondare, Licenta
etc.).
1.1.2. | Depozitul activeaza in baza Autorizatiei sanitare §i | Examinarea 2 — Corespunde
Autorizatiei CPCD. Autorizatiilor 0 — Nu corespunde
1.1.3. | In depozit este prezent Regulamentul de organizare si | Verificarea 2 — Este prezent
functionare, intocmit conform prevederilor actelor Regulamentului 1 — Intocmit
normative in vigoare, aprobat de conducerea MS sau formal/necunoscut
AM, prevederile caruia sunt cunoscute de personalul 0 — Nu este
angajat sub semnatura.
1.1.4. | Structura organizatorica a depozitului este prezentatd | Examinarea 2 — Este prezentata
in organigrama care indica clar structura ierarhicd si | organigramei 0 — Nu este
subdiviziunile lui. prezentata
1.1.5. | In cadrul depozitului existd un plan de dezvoltare Examinarea planului de | 2 — Exista
strategicd, elaborat de administratie, in care sunt indi- | dezvoltare strategica 1 — Exista formal
cati termenii de realizare, persoanele responsabile, re- 0 — Nu exista
zultatele implementarii etc.
1.1.6. | Pe fatada depozitului este indicatd denumirea | Inspectie vizuala 2 — Este indicata
acestuia si programul de lucru. 0 — Nu este indicata
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 1.2. Sistemul informational (SI)

1.2.1.

Depozitul dispune de un sistem informational auto-
matizat, care vizeaza prelucrarea fluxului de date, do-
cumentele de Insotire, asigura personalul cu informa-
tia necesara pentru exercitarea activitatii.

Verificarea sistemului

2 — Dispune
0 — Nu dispune




1.2.2. | Sistemul informational asigura protectia informatiei | Verificarea functionarii | 2 — Asigura
de accesul persoanelor neautorizate si prezentarea la | sistemului 0 — Nu asigura
timp a rapoartelor solicitate de organele abilitate cu | informational
functii de control.

1.2.3. | Personalul posedd deprinderile practice necesare | Verificarea deprinderi- | 2 — Poseda
utilizarii sistemul informational automatizat lor practice 0 — Nu poseda

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 1.3. Activitatea economico-financiara

1.3.1. | Se respectd prevederile regulamentelor stabilite | Examinarea 0-—5%
privind evidenta tuturor operatiunilor economico- | documentelor de
financiare. contabilitate

1.3.2. | Fiecare operatiune efectuatd permite supravegherea | Examinarea 2 - Permite
tuturor actiunilor si masurilor legate de receptionare | documentelor de 0 - Nu permite
si distribuire. contabilitate

1.3.3. | Preturile la medicamente sunt stabilite in baza actelor | Examinarea documen- | 2 — Corespunde
normative in vigoare. telor de contabilitate 0 — Nu corespunde

1.3.4. | La schimbul sau realizarea de medicamente intre | Examinarea 2 - Nu se aplica
intreprinderile farmaceutice angrosiste nu se aplica | documentelor de 0 — Se aplica
adaosul comercial contabilitate

1.3.5. | Stabilirea preturilor la medicamentele importate este | Examinarea 2 — Corespunde
insotitd de un proces verbal, la care se anexeazad | documentelor de 0 — Nu corespunde
documentele, ce confirma includerea in pret a tuturor | contabilitate
cheltuielilor.

1.3.6. | In documentele de furnizare si livrare depozitul | Examinarea 2 — Indica
farmaceutic indicd informatia necesard pentru | documentelor de 0 — Nu indica
determinarea preturilor contabilitate

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

CAPITOLUL II. MANAGEMENTUL CALITATII

Standard 2.1. Controlul si perfectionarea calitatii serviciilor farmaceutice prestate




2.1.1. | In cadrul depozitului existai un plan de control si | Examinarea planului de | 2 — Exista
perfectionare a calitatii serviciilor farmaceutice | control si perfectionare | 1 - Formal
prestate cu indicarea persoanelor responsabile si 0 — Nu exista
evaluat de catre administratie.

2.1.2. | Rezultatele implementarii planului de control si | Examinarea planuluisi | 2 - Sunt evaluate
perfectionare a calitatii serviciilor sunt evaluate, | intervievarea 1 — Partial evaluate
documentate si aduse la cunostinta colaboratorilor | personalului 0 — Nu sunt
depozitului. evaluate

2.1.3. |In cadrul depozitului farmaceutic sunt prezente | Verificarea 0-5
documentele ce atesta calitatea medicamentelor si | documentatiei
produselor parafarmaceutice. respective

2.1.4. | Petitiile referitor la calitatea produselor farmaceutice | Examinarea 2 — Corespunde
se inregistreza si se examineaza conform termenelor | reclamatiilor 0 — Nu corespunde
stabilite.

2.1.5. | Sunt prezente documentele ce demonstreaza | Verificarea 0-5
colaborarea numai cu producdtori si distribuitori | documentatiei
autorizati (licentiati, acreditati). respective

2.1.6. | Documentele de livrare sunt perfectate corespunzator | Verificarea 0-5
cerintelor (inclusiv pentru medicamentele | documentatiei de
psihotrope). livrare

2.1.7. | Toate medicamentele sunt insotite de instructiuni | Verificarea loturilor de 0-5
privind modul de utilizare 1n limba de stat. medicamente

2.1.8. | Medicamentele sunt transportate cu respectarea | Verificarea conditiilor 0-5
tuturor  cerintelor (de temperatura, Iumind, | de transportare
contaminare etc.).

2.1.9. | Se respectda modul de evidenta cantitativa a medica- | Verificarea registrului 0-5
mentelor psihotrope, stupefiante, toxice si alcoolului | de evidenta
etilic.

2.1.10. | Informatia cu privire la modul de depunere a petitii- | Verificarea existentei 2 — Este afisata

lor este afisata Intr-un loc accesibil pentru clienti.

informatiei

0 — Nu este afisata

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate




CAPITOLUL III. MANAGEMENTUL RESURSELOR UMANE

Standard 3.1. Proceduri de angajare si concediere

3.1.1. | Asigurarea cu personal farmaceutic si administrativ Verificarea 0-5
permite functionarea ritmica a Intreprinderii. organigramei

3.1.2. | Angajarea in serviciu este efectuata in baza prezen- Verificarea fiselor 0-5
tarii rezultatelor examenului medical conform preve- | medicale
derilor actelor normative in vigoare.

3.1.3. | Functiile farmaceutice sunt ocupate numai de specia- | Verificarea dosarelor 0-5
listi din domeniul farmaceutic.

3.1.4. | Contractele individuale de munca sint incheiate cu Verificarea contractelor 0-5
acordul angajatorului §i angajatului in conformitate individuale de munca
cu legislatia in vigoare si Inregistrate in registrul de
evidenta.

3.1.5. | Carnetele de munca sunt prezente la toti angajatii, Verificarea carnetelor 0-5
completate si pastrate conform cerintelor in vigoare. | de munca

3.1.6. | Registrul de evidenta a circulatiei carnetelor de mun- | Verificarea registrului | 2 — Este prezent
ca este prezent, completat si reflecta circulatia tuturor 0 — Nu este
carnetelor de munca ale angajatilor din intreprindere.

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 3.2. Conditii de lucru

3.2.1. | Personalul farmaceutic dispune de echipament indi- | Inspectie vizuala 0-5
vidual de protectie si de lucru.

3.2.2. | Materialele igienico-sanitare de protectie sunt distri- | Inspectie vizuala. 0-5
buite gratuit de angajator, iar sortimentul si cantitatea | Discutii cu personalul.
lor corespunde prevederilor actelor normative.

3.2.3. | Personalul farmaceutic, care activeaza in conditii de | Discutii cu personalul. 0-5
munca vatamatoare, este asigurat cu concediu de
odihna anual suplimentar platit si durata zilei de
munca redusa.

3.2.4. | In depozit existd camera de odihni pentru personal, Inspectie vizuala 2 — Dispune

care dispune de conditii adecvate.

0 — Nu dispune




Total puncte \ Posibile Acumulate Acumulate
Standard 3.3. Instruirea profesionala continue a angajatilor
3.3.1. | In cadrul depozitului exista planuri de instruire a | Examinarea planurilor | 2 — Exista
personalului farmaceutic. de instruire 0 — Nu exista
3.3.2. | Administratia incurajeaza si faciliteazd deplasarea | Discutii cu personalul | 2 — Faciliteaza
personalului farmaceutic la cursuri de formare 0 — Nu faciliteaza
profesionala.
3.3.3. | Personalul cunoaste prevederile actelor legislative si | Discutii cu personalul 0-5
normative in vigoare care reglementeaza activitatea
farmaceutica.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 3.4. Calificarea si performantele angajatilor
3.4.1. | Numarul de unitati de functii prevazute in statele | Verificarea schemei 0-5
depozitului sunt completate, iar fluctuatia cadrelor | statelor
este minima.
3.4.2. | Calificarea personalului farmaceutic corespunde | Verificarea dosarelor 0-5
prevederilor ordinului MS nr. 553 din 29.12.2006. personale
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

CAPITOLUL IV. BAZA TEHNICO-MATERIALA SI MEDIUL DEPOZITULUI

Standard 4.1. Componenta, suprafetele si amenajarea

4.1.1. | Depozitul dispune de spatiu suficient ce asigurd | Verificarea spatiului 2 — Dispune
organizarea si desfasurarea adecvatd si rationald a 0 — Nu dispune
activitatilor. Incaperile sunt marcate.

4.1.2. | Spatiul de depozitare este compartimentat pe | Verificarea spatiului 2 — Corespunde

categorii de produse: pentru comercializare,

returnate, rechemate, in carantina.

0 — Nu corespunde




4.1.3. | Medicamentele sunt stocate in conditii adecvate de | Verificarea conditiilor | 2 — Sunt adecvate
temperatura si umiditate. de temperatura 0 — Nu sunt

4.1.4. | Medicamentele termolabile sunt stocate Intr-un | Inspectie vizuala 2 — Sunt stocate
compartiment separat. 0 — Nu sunt

4.1.5. | Depozitul dispune de un sistem functional de | Inspectie vizuala 2 — Dispune
ventilare artificiala. 0 — Nu dispune

4.1.6. | Medicamentele sunt repartizate conform grupelor Inspectie vizuala 2 — Corespund
farmacoterapeutice cu marcarea lor. 0 — Nu corespund

4.1.7. | Incaperile sunt dotate cu dispozitive de monitorizare | Verificarea 2— Corespunde
a temperaturii §i umiditatii, parametrii fiind | inregistrarilor 0 — Nu corespunde
inregistrati conform cerintelor.

4.1.8. | Incaperilee de receptie si distributie sunt separate de | Examinare vizuald 2 — Corespunde
cele de depozitare i permit protejarea 0 — Nu corespunde
medicamentelor de variatiile de temperatura.

4.1.9. | Medicamentele stupefiante si psihotrope sunt pastrare | Examinare conditiilor 0-5
separat si protejate conform prevederilor ordinului | de pastrare
MS nr. 71 din 03.03.1999.

4.1.10. | Evidenta si distribuirea medicamentelor stupefiante si | Verificarea 0-5
psihotrope este asigurata. documentelor

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 4.2. Conditiile de receptionare, stocare si pastrare

4.2.1. | Toate medicamentele achizitionate se supun contro- | Verificarea 0-5
ului de receptie, care se documenteaza. documentelor

4.2.2. | Fiecare serie de medicament receptionat este Insotit Verificarea 0-5
de Certificatul de calitate al producatorului. Medica- | documentelor
mentele autohtone sunt insotite de Buletinul de respective
analiza al LCCM

4.2.3. | Medicamentele, ce necesitd conditii speciale de | Verificarea conditiilor 0-5
pastrare sunt identificate si depozitate imediat | de pastrare
conform instructiunilor producatorului.

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 4.3. Conditiile de pregatire si ambalare a comenzilor




4.3.1. | Administratia depozitului se asigurd cd beneficiarii | Verificarea 2 — Corespunde
de produse farmaceutice dispun de Licentd de | documentelor 1 - Partial
activitate farmaceutica valabila si sunt acreditati. 0 — Nu corespund

4.3.2. | La pregatirea si ambalarea comenzilor se asigurd | Examinare vizuala 2 — Adecvat
calitatea produselor. Produsele care necesitd conditii 0 — Neadecvat
speciale de pastrare se ambaleaza adecvat.

4.3.3. | La eliberarea produselor medicamentoase de la | Verificarea termenilor | 2 — Corespund

depozit la farmacii, termenul de valabilitate restant
nu este mai mic de 60% din termenul initial.

de valabilitate la elibe-
rarea medicamentelor

0 — Nu corespund

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 4.4. Conditiile de livrare si transportare a medicamentelor
4.4.1. | Pe parcursul transportdrii se asigurd integritatea | Discutii cu personalul | 2 — Se asigura
produselor farmaceutice. 0 — Nu se asigura
4.4.2. | Se asigurda masurile de prevenire a furturilor, | Discutii cu personalul | 2 — Se asigura
deteriorarilor, deturndrilor de medicamente 0 — Nu se asigura
4.4.3. | Se asigura eliminarea efectelor nedorite a temperatu- | Verificarea conditiilor | 2 — Se asigura
rii inalte, joase, luminii, umiditatii pe tot parcursul de transportare 0 — Nu se asigura
transportarii medicamentelor
4.4.4. | Pentru transportarea produselor farmaceutice a caror | Verificarea conditiilor | 2 — Se utilizeaza
depozitare necesitd conditii speciale de pastrare se | de transportare 0 — Nu se utilizeaza
utilizeaza echipament adecvat
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 4.5. Dotarea depozitului
4.5.1. | Depozitul dispune de mobilier, inventar, mijloace de | Verificarea prezentei 2 — Dispune
transport si de mecanizare a muncii necesare pentru echipamentului 0 — Nu dispune
procedeele de pastrare si transportare a medicamente-
lor.
4.5.2. | In depozit sunt prezente legi si acte normative din Inspectie vizuala 2 — Sunt prezente
domeniul farmaceutic, indicatii metodice, formulare 1 - Partial
si registre, materiale informative etc. 0 — Nu sunt
4.5.3. | Mijloacele de masurare si dozare sunt supuse | Examinarea buletinelor 0-5
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verificarii metrologice conform legislatiei in vigoare.

de verificare

4.5.4. | La rotatia stocurilor se aplica regula ,,Primul intrat — | Verificarea 2 — Se aplica
primul iesit”. documentelor 0 — Nu se aplica
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 4.6. Mediul depozitului
4.6.1. | Incaperile sunt mentinute in ordinea adecvatd prin | Verificarea stirii 2 — Sunt mentinute
dereticare, reparatii curente si capitale. incaperilor 0 — Nu sunt
4.6.2. | Depozitul dispune de bloc sanitar functional. Inspectie vizuala 2 — Dispune
0 — Nu dispune
4.6.3. | Comunicatiile electrice, termice, de gaz natural, apa | Verificarea instalatiilor | 2 — Corespund
si canalizare sunt construite conform normativelor in 0 — Nu corespund
vigoare §i sunt 1n stare functionala.
4.6.4. | In depozit nu sunt prezente pericole fizice (podele | Verificarea incaperilor | 2 — Nu sunt
lunecoase, locuri slab iluminate, locuri supuse 0 — Sunt prezente
inundarii, etc.)
4.6.5. |In depozit nu sunt prezenti vectorii maladiilor | Verificarea inciperilor | 2 —Nu sunt
infectioase (tantari, caini, pisici, rozatoare, gandaci) 0 — Sunt prezenti
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 4.7. Managementul riscurilor

4.7.1. | In cadrul depozitului existd un plan de management | Examinarea planului de | 2 — Exista
al riscurilor care este bazat pe analiza sistematica a | management a 1 - Formal
riscurilor pentru angajati, proprietatea intreprinderii | riscurilor 0 — Nu exista
si mediul inconjurator
4.7.2. | Rezultatele implementarii planului de management a | Examinarea planului 2 — Evaluate integral
riscurilor sunt evaluate si documentate 1 - Partial
0 — Nu sunt evaluate
4.7.3. | Lichidele inflamabile (spirtul, eterul etc.), reactivele | Verificarea starii 2 — Sunt mentinute
care pot provoca formarea caldurii sunt pastrate in | Incaperilor 0 — Nu sunt
incaperi separate ignifuge (camere) ori in dulapuri
din metal.
4.7.4. | Ambalajele, borcanele si alte vase cu reactive Verificarea ambalajelor | 2 — Poseda
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chimice poseda inscriptii respective: ,,Inflamabil”, 0 — Nu poseda
,, Toxic”, ,,Chimioreactiv”.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 4.8. Returnarea, rechemarea si retragerea produselor farmaceutice

4.8.1. | Produsele fara defecte care au fost returnate distribui- | Verificarea conditiilor | 2 — Corespunde
torului de catre destinatar nu se redistribuie pana la de pastrare si a 0 — Nu corespunde
primirea deciziei de repunere in circulatie a acestora | documentatiei
in baza unei proceduri scrise. respective

4.8.2. | Produsele sunt repuse in circulatie dupd examinarea | Verificarea conditiilor | 2 - Se respecta
conditiilor in care au fost pastrate, termenului de | de transportare si 0 — Nu se respecta
valabilitate, integritatii ambalajului. documentatiei

4.8.3. | Distribuitorul dispune de o procedurd propriec de | Intervievarea 2 — Dispune
rechemare §i retragere a oricarui produs defect sau | personalului 0 — Nu dispune
suspect.

4.8.4. | Modul de inregistrare a livrarilor permite cautarea si | Verificarea 2 — Permite
gasirea rapidd a tuturor destinatarilor potentiali ai | documentelor 0 — Nu permite
unui produs.

4.8.5. | Produsele care sunt obiectul unei rechemari sunt | Intervievarea 2 — Sunt retrase
retrase imediat din stocul produselor medicamentoase | personalului 0 — Nu sunt retrase
destinate livrarii.

4.8.6. | Produsele returnate in urma rechemarilor sunt | Examinare vizuala 2 — Sunt pastrate
pastrate separat intr-o zond identificabila. 0 — Nu sunt pastrate

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standard 4.9. Masuri de protectie a personalului si clientilor

4.9.1. | Schemele incaperilor, cu indicarea cailor de evacuare | Inspectie vizuala 2 — Sunt afisate
in caz de situatii exceptionale si telefonul serviciului 1 — Partial, invizibile
de pompieri, sunt afisate si sunt vizibile. 0 — Nu sunt afisate
4.9.2. | Personalul angajat este admis 1n serviciu numai dupa | Verificarea registrului | 2 — Este instruit

trecerea instructajului in materie de protectie a mun-
cii si contra incendiilor, care ulterior, semestrial, este

de instructaj.

1 — Formal instruit
0 — Nu este
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verificat la cunoasterea acestor actiuni.

4.9.3. | In depozit este elaborati, in baza standardelor si Verificarea 2 — Este elaborata
normelor de ramura, Instructiunea privind masurile instructiunii. 1 — Elaborata,
de aparare Impotriva incendiilor, continutul careia Intervievarea necunoscuta
este cunoscut de catre angajati contrasemnatura. personalului. 0 — Nu este
4.9.4. | Depozitul este asigurat cu mijloace de prima inter- Inspectie vizuala. 2 — Este asigurata
ventie (stingdtoare) pentru stingerea incendiilor, care | Verificarea actelor de 1 — Asig. insuficient
dispun de certificate corespunzatoare. control. 0 — Nu este
4.9.5. | Dulapurile hidrantilor interiori de incendiu (Hi) sunt | Inspectie vizuala. 2 — Corespund
insotite de indicatoare, completate cu furtunuri si tevi 1 - Partial
de refulare si parghii pentru deschiderea ventilului. 0 — Nu corespund
4.9.6. | Fiecare stingator instalat la obiectiv are un numar de | Inspectie vizuala. 2 — Corespunde
ordine, marcat pe corp cu vopsea de culoare alba si o | Verificarea figelor 1 - Partial
fisa tehnica de forma stabilita. tehnice. 0 — Nu corespunde
4.9.7. | Toate iesirile cdilor de evacuare sunt marcate cu Inspectie vizuala 2 — Sunt marcate
indicatoare luminoase, avand inscriptia ,,IESIRE” de 0 — Nu sunt
culoare alba pe un fon verde.
4.9.8. | In cadrul intreprinderii existd un plan de reactionare | Verificarea planului 2 — Exista
la dezastrele provocate de factori caracteristici pentru 1 — Este formal
regiunea de amplasare (cu caracter natural, tehnogen, 0 — Nu exista
biologico-sociali etc.).
4.9.9. | Personalul intreprinderii cunoaste planul de actiuni in | Intervievarea 2 — Cunoaste
caz de dezastre. personalului 1 - Partial
0 — Nu cunoaste
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 4.10. Utilizarea deseurilor medicamentoase
4.10.1 | In cadrul depozitului exista un plan de nimicire inofensiva a Verificarea 2 — Exista
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafacute, | planului 1 - Formal
cu deficiente de calitate sau fard documente de insotire. 0 — Nu exista
4.10.2 | Personalul farmaceutic cunoaste prevederile planului de Intervievarea 2 — Cunoaste
nimicire inofensiva a medicamentelor. personalului 1 - Partial
0 — Nu cunoaste
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
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In rezultatul autoevaludrii intreprinderea a acumulat puncte din posibile, ce constituie
Sef depozit ( )
In rezultatul evaludrii intreprinderea a acumulat puncte din posibile, ce constituie %.
Presedintele echipei de experti (expert) (

REZULTATELE OBTINUTE:

*Nota: Corespunderea criteriilor standardelor apreciate cu O - 5 puncte se efectueaza in felul urmator:

Corespunderea criteriului la 96-100% se apreciaza cu 5 puncte.
Corespunderea criteriului la 91-95% se apreciaza cu 4 puncte.
Corespunderea criteriului la 86-90% se apreciaza cu 3 puncte.
Corespunderea criteriului la 81-85% se apreciaza cu 2 puncte.
Corespunderea criteriului la 75-80% se apreciaza cu 1 punct.
Corespunderea criteriului mai putin de 75% se apreciaza cu 0 puncte.
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