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CAPITOLUL 1. 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 | Intreprinderea este o entitate legald 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 | Intreprinderea activeazi in baza Autorizatiei sanitare si | Examinarea autorizatiei | 2 — Corespunde
Autorizatiei eliberatd de serviciul sanitaro-epidemilogic 0 — Nu corespunde
teritorial.

1.1.3 | Structura organizatorica a intreprinderii este prezentatd in | Examinarea 2 — Este prezentata
organigrama care indicd clar structura ierarhicd i | organigramei 0 — Nu este prezentata
subdiviziunile ei.

1.1.4 | Inintreprindere este prezent Regulamentul de organizare si | Verificarea 2 — Este prezent
functionare, intocmit conform prevederilor actelor norma- Regulamentului 1 — Intocmit
tive 1n vigoare, aprobat de conducerea MS sau AM, preve- formal/necunoscut
derile caruia sunt cunoscute de personalul angajat sub 0 — Nu este
semnatura.

1.1.5 | Structura organizatorica al intreprinderii este prezentatd in | Examinarea 2 — Este prezentata
organigrama care indica clar structura ierarhica si subdivi- organigramei 0 — Nu este prezentata
ziunile ei.

1.1.6 |In cadrul intreprinderii existdi un plan de dezvoltare | Examinarea planului de | 2 — Existd
strategica, elaborat de administratie, cu indicarea | dezvoltare strategica 0 — Nu exista
persoanelor responsabile.

1.1.7 | Toate produsele farmaceutice fabricate la moment sunt Verificarea Certificate- 0—5*
inregistrate de Comisia Medicamentului. lor de Inregistrare

1.1.8 | In intreprindere sunt prezente legi si acte normative din | Inspectie vizuali 2 — Sunt prezente
domeniul farmaceuticii, indicatii metodice, formulare si 1 - Partial
registre, materiale informative etc. 0 — Nu sunt

1.1.9. | Pe fatada intreprinderiii este indicata denumirea acesteia si | Inspectie vizuala 2 — Este indicata

programul de lucru.

0 — Nu este indicata




Total puncte \ Posibile Acumulate Acumulate
Standard 1.2. Sistemul informational (SI)
1.2.1 | Intreprinderea dispune de un sistem informational automati- | Verificarea sistemului 2 — Dispune
zat, care vizeaza prelucrarea fluxului de date, documentele 0 — Nu dispune
de insotire, asigura personalul cu informatia necesara pentru
exercitarea activitatii.
1.2.2 | Sistemul informational asigura protectia informatiei de | Verificarea functionarii | 2 — Asigura
accesul persoanelor neautorizate i prezentarea la timp a | sistemului informational | 0 — Nu asigura
rapoartelor solicitate de organele abilitate cu functii de
control.
1.2.3 | Personalul poseda deprinderile practice necesare utilizarii | Verificarea deprinderi- | 2 — Poseda
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 privind | Examinarea 0-5
evidenta tuturor operatiunilor economico-financiare. documentelor de
contabilitate
1.3.2 | Sunt prezente documentele ce atestd provenienta Verificarea prezentei 2 — Sunt prezente
produselor medicamentoase, precum si circulatia lor. documentelor 0 — Nu sunt prezente
1.3.3 | Se colaboreaza cu agentii angrosisti. Examinarea contractelor | 2 — Sunt prezente
1 — Partial
0 — Nu sunt prezente
1.3.4 | Fiecare operatiune efectuata permite supravegherea tuturor | Examinarea 2- Permite
actiunilor legate de receptionare si distribuire. documentelor de 0 - Nu permite
contabilitate
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 1.4. Calitatea perfectarii documentatiei
1.4.1. | In intreprindere este prezentd documentatia tehnico- Verificarea 2 — Este prezenta
normativa (DTN) pentru produsele inregistrate. documentatiei 0 — Nu este
1.4.2. | Sunt proceduri ce acopera toate aspectele de fabricare a Verificarea 2 — Corespunde
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medicamentelor. documentatiei 0 — Nu corespunde
1.4.3. | Aceste proceduri sunt intocmite, datate si semnate conform | Verificarea 2 — Corespunde

cerintelor. documentatiei 0 — Nu corespunde
1.4.4. | Documentatia aditionala (registre, caiete de insemnadri, alte | Verificarea 2 — Corespunde

inregistrari) se perfecteaza conform cerintelor si este documentatiei 1 - Partial

disponibild pentru examinare.

0 — Nu corespunde

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate

CAPITOLUL II. MANAGEMENTUL CALITATII

Standard 2.1. Controlul si perfectionarea calitatii serviciilor farmaceutice prestate

2.1.1 |In cadrul intreprinderii existi un plan de control si | Examinarea planului de |2 — Existd
perfectionare a calitatii serviciilor farmaceutice cu indicarea | control si perfectionare | 1 - Formal
persoanelor responsabile si evaluat de citre administratie. 0 — Nu exista

2.1.2 | Rolul si functiile persoanelor responsabile pentru controlul | Examinarea planului de | 2 — Reda
calitatii serviciilor farmaceutice sunt clar definite. control si perfectionare a | 1 - Partial

calitatii 0 — Nu reda

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

2.1.4 | In cadrul intreprinderii sunt prezente documentele ce atesti | Verificarea 0-5
calitatea medicamentelor si produselor parafarmaceutice. documentatiei respective

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

2.1.6 | Sunt prezente documentele ce demonstreazd colaborarea | Verificarea 0-5
numai cu producatori si distribuitori autorizati (licentiati, | documentatiei respective
acreditati).

2.1.7 | Documentele de livrare sunt perfectate corespunzitor | Verificarea 0-5
cerintelor. documentatiei de livrare

2.1.8 | Toate medicamentele sunt nsotite de instructiuni privind | Verificarea loturilor de 0-5
modul de utilizare in limba de stat. medicamente

2.1.9 | Medicamentele sunt transportate cu respectarea tuturor | Verificarea conditiilor 0-5
cerintelor (de temperaturd, lumind, contaminare etc.). de transportare

2.1.10 | Se respectd modul de evidenta cantitativd a medicamentelor. | Verificarea registrului 0-5

de evidenta
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2.1.11

Informatia cu privire la modul de depunere a petitiilor este
afigatd intr-un loc accesibil pentru clienti.

Verificare existentei
informatiei

2 — Este afisata
0 — Nu este afisata

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate

Standard 2.2. Prezenta unei subdiviziuni de control al calitatii medicamentelor

2.2.1. | In intreprindere existd o subdiviziune de cercetare si dez- Inspectie vizuala 2 — Exista
voltare (C&D). 0 - Nu exista
2.2.2. | Suprafetele dotarea subdiviziunii cu echipamentul necesar | Inspectie vizuala 2 — Corespund
corespund operatiilor respective. 1 - Partial
0 - Nu corespund
2.2.3. | Exista proceduri de control realizate de subdiviziunea cores- | Verificarea procedurilor 0-5
punzatoare, aprobate de Controlul Calitatii. de control.
2.2.4. | Exista proceduri stabilite de control pentru: materii prime si | Verificarea procedurilor 0-5
componenti, materiale interfazice, materiale de ambalare si | de control.
etichetare, produse finite, materiale de testare (reactive,
medii).
2.2.5. | Toate procedurile sunt disponibile pentru tot personalul Discutii cu personalul. 2 — Sunt disponibile
Controlului Calitatii. 0 - Nu sunt disponibile
2.2.6. | Controlul se efectueaza conform normativelor in vigoare. Verificarea respectarii 2 — Corespunde
normativelor 0 — Nu corespude
2.2.7. | Produsele care nu corespund standardelor aprobate sunt Verificarea 2 — Corespunde
respinse. documentatiei. 0 — Nu corespunde
2.2.8. | Controlul Calitatii pastreaza Inregistrari scrise pentru toate | Verificarea 0-5
testele efectuate. Inregistririle sunt adecvate. inregistrarilor.
2.2.9. | Exista proceduri de prelevare scrise pentru: materii prime, | Verificarea procedurilor 0-5
produse interfazice, materiale de ambalare si etichetare, | de prelevare
produse finite
2.2.10 | Dispozitivele de laborator sunt calibrate periodic. Procedura | Verificarea dispozitive- 0-5
de calibrare este documentata. lor de laborator.
2.2.11 | Exista un spatiu adecvat pentru investigatiile microbiologi- | Inspectie vizuala 2 — Adecvat
ce. 0 - Neadecvat
2.2.12 | Testele pe animale se realizeaza cu respectarea cerintelor Verificarea 2 — Corespund
corespunzatoare. documentatiei 0 — Nu corespund
2.2.13 | Se pastreaza contraprobele produselor finite pe serii de Verificarea 2 — Se pastreaza
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fabricare.

contraprobelor

0 — Nu se pastreaza

2.2.14 | Exista un program scris disponibil pentru toate studiile de Verificarea programului | 2 — Corespunde
stabilitate, care se realizeaza conform cerintelor. 0 — Nu corespunde
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
CAPITOLUL III. MANAGEMENTUL RESURSELOR UMANE
Standard 3.1. Proceduri de angajare si concediere

3.1.1 | Intreprinderea dispune de personal cu o pregitire adecvati | Verificarea 0-5
si in numar suficient. documentelor

3.1.2 | Angajarea in serviciu este efectuata in baza prezentarii re- Verificarea fiselor 0-5
zultatelor examenului medical conform prevederilor actelor | medicale
normative in vigoare.

3.1.3 | Fiecare angajat are un contract personal de munca in care | Verificarea contractelor 0-5
sunt reflectate obligatiile de serviciu si responsabilitdtile | de munca individuale
partilor contractante.

3.1.4 | Personalul nou angajat la serviciu este instruit referitor la | Discutii cu personalul 0-5
obligatiile functionale si respectarea tehnicii securitatii.

3.1.5 | Personalul farmaceutic este asigurat cu echipament de | Discutii cu personalul 2 — Este asigurat
protectie in caz de epidemii infectioase (masti de protectie, 0 — Nu este
manusi etc.).

3.1.6 | Carnetele de muncd sunt perfectate si pastrate respectind | Verificarea carnetelor de | 2 — Corespund
cerintele in vigoare. munca 0 — Nu corespund

3.1.7 | Registrul de evidenta a circulatiei carnetelor de munca este | Verificarea registrului 2 — Este prezent
prezent, completat si reflectd circulatia tuturor carnetelor de 0 — Nu este
munca ale angajatilor din intreprindere.

3.1.8 | In IPM este prezenta trusa pentru acordarea primului ajutor | Inspectie vizuala 2 — Exista
in caz de urgente medicale. 0 — Nu exista

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 3.2. Conditiile de lucru

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

3.2.2 | Materialele igienico-sanitare de protectie sunt distribuite Inspectie vizuala. 0-5

gratuit de angajator, iar sortimentul si cantitatea lor cores-

Discutii cu personalul.
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punde prevederilor actelor normative.

3.2.3 | Personalul farmaceutic, care activeaza in conditii de munca | Discutii cu personalul. 0-5
vatamatoare, este asigurat cu concediu de odihna anual
suplimentar platit si durata zilei de munca redusa.
3.2.4 | In intreprindere existd camera de odihna 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 intreprinderii existi planuri de instruire a | Examinarea planurilor 2 — Exista
personalului farmaceutic. de instruire 0 — Nu exista
3.3.2 | Administratia Incurajeazd si faciliteazd  deplasarea | Discutii cu personalul 2 — Faciliteaza
personalului farmaceutic la cursuri de formare profesionala. 0 — Nu faciliteaza
3.3.3 | Personalul cunoaste prevederile actelor legislative si | Discutii cu personalul 0-5
normative 1In vigoare care reglementeazd activitatea
farmaceutica.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 3.4. Calificarea si performantele angajatilor
3.4.1 | Numarul de wunitati de functii prevazute 1in statele | Verificarea schemei 0-5
intreprinderii sunt completate, iar fluctuatia cadrelor este | statelor
minima.
3.4.2 | Calificarea  personalului farmaceutic corespunde | Verificarea dosarelor 0-5
prevederilor ordinelor in vigoare. personale
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
CAPITOLUL IV. ETAPELE PROCESULUI TEHNOLOGIC
Standard 4.1. Depozitul de materii prime si materiale de ambalare
4.1.1 | Exista zone de depozitare separate pentru: materii prime, Verificarea zonelor de 2 — Exista
produse intermediare, materiale de ambalare, produse finite, | depozitare 0 — Nu exista
inclusiv produse in carantind, 1n vrac, produse respinse,
returnate sau retrase.
4.1.2 | Sunt prezente conditii adecvate pentru pastrarea integritatii | Verificarea conditiilor 2 — Sunt adecvate
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si determinarea identitatii materialelor.

de pastrare.

1 — Partial
0 — Nu sunt adecvate

4.1.3 | Exista un sistem de carantina pentru materiile prime aflate | Verificarea sistemului 2 — Exista
sub testare. de carantina. 0 — Nu exista
4.1.4 | Substantele puternic active, toxice, psihotrope, stupefiante | Verificarea zonelor de 2 — Sunt adecvate
si radiofarmaceutice se pastreaza in zone separate. pastrare. 0 — Nu sunt adecvate
4.1.5 | Sunt prezente buletinele de analiza pentru toate seriile i Verificarea buletinelor | 2 — Sunt prezente
loturile de materii prime si materiale emise de furnizori. de analiza. 0 — Nu sunt prezente
4.1.6 | Documentele de primire sunt emise de depozitul beneficiar | Verificarea 2 — Corespud
si sunt perfectate adecvat. documentelor. 0 — Nu corespund
4.1.7 | Etichetele controlului calitatii sunt perfectate adecvat. Verificarea etichetelor. | 2 — Adecvat
0 - Neadecvat
4.1.8 | Prelevarea este realizata de Controlul Calitatii i este Verificarea documen- 2 — Corespunde
documentata conform cerintelor in vigoare in cadrul telor respective. 0 — Nu corespunde
laboratorului propriu de control.
4.1.9 | Se efectueaza depozitare clard, ordonata, bine separata Verificarea conditiilor 2 — Se respecta
pentru a preveni ames-tecarile, fisa de stoc este adecvata. de depozitare si a fisei 0 — Nu se respecta
de stoc.
4.1.10 | Solventii si materialele inflamabile sunt depozitate in zone | Verificarea conditiilor 2 — Se respecta
exteriore. de depozitare. 0 — Nu se respecta
4.1.11 | Exista instructiuni si proceduri de operare in depozit. Inspectie vizuala. 2 — Exista
0 — Nu exista
4.1.12 | Regimul de temperatura, umiditate i iluminare se respectd | Verificarea 2 — Se respecta
$i se monitorizeaza. documentatiei. 0 — Nu se respecta
4.1.13 | Exista zone de depozitare inchisa si incuiata, daca este Inspectie vizuala. 2 — Exista
necesar. 0 — Nu exista
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 4.2. in cadrul iPM existii zona de cAntiirire
4.2.1 | Personalul poartd imbracaminte corespunzatoare. Inspectie vizuala 2 — Poarta
0 — Nu poarta
4.2.2 | Zona de cantarire este separata fizic de alte incaperi prin Inspectie vizuala 2 — Este separata

pereti sau alte modalitdti de separare.

0 — Nu este separata




4.2.3 | Regimul sanitaro-igienic se respecta. Verificarea respectarii 2 — Se respecta
regimului 1 — Partial
0 — Nu se respecta
4.2.4 | Lipseste pericolul contaminarii incrucisate in timpul Verificarea zonelor de 2 — Lipseste
cantaririi. cantarire 0 — Nu lipseste
4.2.5 | Ustensilele utilizate in cantarire (recipiente, spatule, pipete, | Discutii cu personalul. 2 — Sunt curatate
etc.) sunt curatate dupa fiecare cantarire si sunt pastrate intr- | Verificarea conditiilor 1 — Partial
un loc adecvat pentru a preveni contaminarea. de pastrare. 0 — Nu sunt curatate
4.2.6 | Cantarele sunt calibrate regulat si datele sunt monitorizate. | Verificarea 2 — Sunt calibrate
documentatiei respective | 0 — Nu sunt calibrate
4.2.7 | Este disponibila imbracamintea de protectie pentru Inspectie vizuala 2 — Este disponibila
operatiile de cantarire. 0 — Nu este disponibila
4.2.8 | Recipientele care contin materii prime ce urmeaza sd fie | Discutii cu personalul 2 — Se respecta
cintdrite sunt curatate inainte de deschidere si bine inchise 0 — Nu se respecta
dupa cintarire.
4.2.9 | Identificarea pentru fabricatie include denumirea materiei | Verificarea 2 — Se respecta

prime; seria si numarul de control al materiei prime;
numarul seriei produsului medicamentos care se fabrica.

documentatiei respective

0 — Nu se respecta

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate

Standard 4.3. IPM creeaza conditii necesare pentru realizarea producerii

4.3.1 | Personalul farmaceutic este in numar suficient pentru toate | Verificarea statelor 2 — Corespunde
operatiile de producere. Este instruit si calificat. 1 — Partial
0 — Nu corespunde
4.3.2 | Accesul personalului este restrictionat daca starea sanatatii | Verificarea 2 — Se respecta
impune acest lucru. documentatiei 0 — Nu se respecta
4.3.3 | In incaperile de producere se respecti regimul de iluminare, | Verificarea respectrii 2 — Se respecta
temperatura, umiditate. Datele se monitorizeaza. parametrilor 1 — Partial
0 — Nu se respecta
4.3.4 | Zonele de producere sunt curatate si intretinute conform Verificarea procedurilor. | 2 — Se respecta
procedurilor specifice. Discutii cu personalul 0 — Nu se respecta
4.3.5 | Sistemul de furnizare a aerului pentru toate zonele de Verificarea sistemului 2 — Este adecvat
producere este adecvat. Este exclusd contaminarea de furnizare a aerului 0 — Nu este adecvat
incrucigatd a produselor medicamentoase.
4.3.6 | Echipamentul personalului este corespunzator in functie de | Verificarea 2— Corespunde
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utilizarea destinata. echipamentului 0 — Nu corespunde
4.3.7 | Echipamentul este curatat si mentinut adecvat. Verificarea 2 — Adecvat
echipamentului 0 — Neadecvat
4.3.8 | Sunt disponibile proceduri scrise pentru curatare, intretinere | Inspectie vizuala 2 — Sunt disponibile
si dezinfectare. Procedurile sunt inregistrate. 1 — Partial
0 — Nedisponibile
4.3.9 | Exista proceduri scrise de operare disponibile pentru Inspectie vizuala 2 — Exista
operatori. 0 — Nu exista
4.3.10 | Cantarele si balantele sunt calibrate sistematic si datele sunt | Verificarea 2 — Sunt calibrate
monitorizate. documentatiei respective | 1 —Partial
0 — Nu sunt calibrate
4.3.11 | Exista inregistrari ale dosarului de fabricatie pentru fiecare | Verificarea dosarului de | 2 — Adecvat
produs medicamentos fabricat. Dosarul de fabricatie se fabricatie 0 — Neadecvat
perfecteaza adecvat.
4.3.12 | Fabricarea, ambalarea si pastrarea se realizeaza adecvat. Verificarea 2 — Adecvat
documentatiei respective | 0 — Neadecvat
4.3.13 | Sunt disponibile procedurile si instructiunile de fabricare, Inspectie vizuala 2 — Sunt disponibile
ambalare si pastrare in zona de fabricatie. 0 — Nu sunt
disponibile
4.3.14 | Productia si controlul interfazic se realizeaza conform Verificarea 2 — Corespunde
cerintelor. documentatiei. 0 — Nu corespunde
Discutii cu personalul.
4.3.15 | Uscarea se realizeaza conform cerintelor. Verificarea 2 — Corespunde
documentatiei. 0 — Nu corespunde
Discutii cu personalul.
4.3.16 | Fabricarea de peniciline, cefalosporine, citostatice, hormoni | Verificarea 2 — Corespunde
se realizeaza conform cerintelor. documentatiei 0 — Nu corespunde
4.3.17 | Se realizeaza tratamentul apei. Se efectueaza controlul Inspectie vizuala. 2 — Corespunde
calitatii apei. Verificarea 0 — Nu corespunde
documentatiei.

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate

Standard 4.4. iPM realizeazi umplerea, etichetarea si ambalarea adecvat

4.4.1

Existd proceduri de ambalare autorizate corect, sunt
disponibile si respectate.

Verificarea procedurilor
de ambalare.

2 — Se respecta
0 — Nu se respecta
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4.4.2 | Umplerea se realizeaza adecvat. Verificarea procesului 0-5
de umplere.

4.4.3 | In timpul umplerii unguentelor, cremelor si lotunilor se Verificarea 0-5
mentine omogenitatea. omogenitatii.

4.4.4 | Eticheta este perfectata adecvat si aprobata de Conrolul Verificarea etichetarii. 2 — Corespunde
Calitatii. 0 — Nu corespunde

4.4.5 | Pentru controlul si distribuirea etichetelor este desemnatd o | Discutii cu persoana 2 — Corespunde
persoana responsabila. responsabila. 0 — Nu corespunde

4.4.6 | Etichetele sunt depozitate separat. Inregistrarile ambalarii Inspectie vizuala. 2 — Se respecta
seriei sunt adecvate. 0 — Nu se respecta

4.4.7 | Se asigura o separare adecvata a liniilor de ambalare, astfel | Inspectie vizuala 2 — Se asigura
incat se previn amestecdrile. Se realizeaza inspectia de catre 0 — Nu se asigura
Controlul Calitétii.

4.4.8 | Se asigura carantina produselor finite, ambalate pana la Inspectie vizuala 2 — Se asigura

eliberarea de catre Controlul Calitatii.

0 — Nu se asigura

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 4.5. Depozitul de produs finit este adecvat cerintelor in vigoare
4.5.1 | Suprafata depozitului in functie de cantitatea materialelor Verificarea suprafetei 2 — Corespunde
depozitate este adecvata. 1 — Partial
0 — Nu corespunde
4.5.2 | Iluminarea, ventilarea,temperatura si umiditatea sunt Verificarea 2 — Corespund
mentinute conform cerintelor. parametrelor. 0 — Nu corespund
4.5.3 | Se mentine regimul sanitaro-igienic. Inspectie vizuala. 2 — Se mentine
1 — Partial
0 — Nu se mentine
4.5.4 | Exista program de protectie impotriva insectelor, Verificarea programului. | 2 — Exista
rozatoarelor si pasarilor. 0 — Nu exista
4.5.5 | Existd zona de carantind pentru produse care asteapta Inspectie vizuala. 2 — Exista
aprobarea Controlului Calitatii. 0 — Nu exista
4.5.6 | Existd o zona separata pentru produsele returnate. Se duce Inspectie vizuala. 2 — Exista
evidenta returndrilor. 0 — Nu exista
4.5.7 | Distributia si inregistrari a distributiei se efectueaza adecvat. | Verificarea distributiei 2 — Adecvat
0 - Neadecvat
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
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CAPITOLUL V. FABRICAREA PRODUSELOR STERILE

Standard 5.1. inciiperile corespund cerintelor in vigoare

5.1.1

Pardoseala, peretii, tavanul sunt construite din materiale ce
faciliteaza curatirea si dezinfectia.

Inspectie vizuala.

0-5

Incaperile sunt fara gauri, crapaturi, colturi care colecteaza
praf.

Inspectie vizuala.

0-5

Exista proceduri scrise pentru operarea si controlul zonelor
de productie sterile, pentru spalare si dezinfectie.

Verificarea procedurilor

2 — Corespund
0 — Nu corespund

Incaperile pentru produse sterile sunt previazute cu:
-aer filtrat care creeaza presiune pozitiva

-intrare controlata prin SAS

-zona de pasaje pentru echipamente §i aprovizionare
-controlul temperaturii, umiditatii, luminii UV
-trafic minim in zonele de preparare si umplere

Inspectie vizuala.

0-5

Zonele de productie sterile sunt supravegheate din punct de
vedere biologic, contamindrii microbiene, numarului de
particule. Sunt stabilite nivele de alerta si actiune.

Verificarea
documentatiei

0-5

Personalul zonei de productie sterile dispune de
imbracaminte sterila. Sunt disponibile si se respecta
procedurile de echipare.

Inspectie vizuala.

2 — Se respecta
0 — Nu se respecta

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate

Standard 5.2. Echipamentul de producere corespunde cerintelor in vigoare

5.2.1 | Conductele sunt din otel inoxidabil sau un material Verificarea 2 — Corespund
echivalent. documentatiei 0 — Nu corespund
Inspectie vizuala
5.2.2 | Filtrele sunt manipulate conform cerintelor. Verificarea 2 — Corespund
documentatiei 0 — Nu corespund
Inspectie vizuala
5.2.3 | Regimul de sterilizare se respecta (timp, temperatura, Verificarea 0-5
presiune). documentatiei
5.2.4 | Sterilizarea cu aburi, gaz, aer fierbinte se efectueaza Discutii cu personalul. 0-5
conform cerintelor. Verificarea
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documentatiei

5.2.5 | Echipamentul de sterilizare este validat. Verificarea 2 — Este validat
documentatiei 0 — Nu este validat
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 5.3. Procesul de producere corespunde cerintelor in vigoare
5.3.1 | Exista proceduri standard de operare pentru sterilizare. Verificarea procedurilor | 2 — Exista
0 — Nu exista
5.3.2 | Sunt disponibile manuale de instructiuni ale producatorului. | Inspectie vizuala 2 — Sunt disponibile
0 — Neisponibile
5.3.3 | Exista proceduri pentru validarea metodelor de sterilizare Inspectie vizuala 2 — Exista
utilizate. 0 — Nu exista
5.3.4 | Se utilizeaza metode de sterilizare cu abur, gas, caldura Verificarea metodelor 2 — Se utilizeaza
uscata, filtrare, radiatii gama. de sterilizare 0 — Nu se utilizeaza
5.3.5 | Se controleaza ciclul de sterilizare. Verificarea 0-5
documentatiei
5.3.6 | Se utilizeaza indicatori biologici, chimici. Verificarea indicatorilor | 2 — Se utilizeaza
de sterilizare 0 — Nu se utilizeaza
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 5.4. Procesul de umplere si ambalare corespunde cerintelor in vigoare
5.4.1 | Aerul este controlat in punctul de umplere la particule Verificarea 2 — Este controlat
viabile si neviabile. documentatiei 0 — Nu este controlat
5.4.2 | Recipientele si dopurile pentru produsele sterile sunt Verificarea 2 — Corespund
apirogene. documentatiei 0 — Nu corespund
5.4.3 | Inchiderea si etansarea se realizeaza in zona sterila. Inspectie vizuala 2 — Se realizeaza
0 — Nu se realizeaza
5.4.4 | Se efectueaza controale interfazice pentru umplere si Verificarea 2 — Se efectueaza
inchidere, examinare pentru particule. Se perfecteaza documentatiei 0 — Nu se efectueaza
documentele respective.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 5.5. Controlul calititii corespunde cerintelor in vigoare
| 5.5.1 | Existd echipamente necesare pentru efectuarea testelor de | Inspectie vizuald | 2 — Exista
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sterilitate.

0 — Nu exista

5.5.2 | Se realizeaza testarea pirogenitatii, re-testarea sterilitatii. Verificarea 0-5
Testarile si retestarile sterilitatii sunt adecvate si sunt do- documentatiei
cumentate respectiv.
5.5.3 | Fiolele umplute si sigilate sunt testate la scurgeri. Inspectie vizuala 0-5
5.5.4 | Laboratoarele sub contract sunt evaluate si aprobate. Verificarea 2 — Sunt evaluate
documentatiei 0 — Nu sunt evaluate

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate

Standard 6.1. Componenta, suprafetele, amenajarea si dotarea

CAPITOLUL VI. BAZA TEHNICO-MATERIALA SI MEDIUL iPM

6.1.1 | Intreprinderea dispune de spatiu suficient ce asigura | Verificarea spatiului 2 — Dispune
organizarea §i desfasurarea adecvatd si rationald a 0 — Nu dispune
activitatilor. Incaperile sunt marcate.

6.1.2 | Inciperile pentru pastrarea medicamentelor sunt dotate cu | Verificarea 2— Corespunde
dispozitive de monitorizare a temperaturii si umiditatii, | inregistrarilor 0 — Nu corespunde
parametrii fiind inregistrati conform cerintelor.

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

6.1.4 | Intreprinderea dispune de echipamentul farmaceutic necesar | Verificarea prezentei 2 — Dispune
stabilit de legislatia in vigoare pentru tipul dat de institutie | echipamentului 0 — Nu dispune

6.1.5 | Unitatile de echipament farmaceutic sunt standardizate si Verificarea registrului 0-5
supuse verificarii metrologice conform cerintelor in vigoare | de standardizare tehnica

6.1.6 | Pentru fiecare unitate de echipament exista instructiune scri- | Verificarea prezentei 2 — Exista
sd cu indicarea termenilor si modalitatilor de deservire instructiunilor scrise 0 — Nu exista
tehnica, bazata pe specificarile producatorului referitor la deservire

6.1.7 | Deservirea si reparatia echipamentului farmaceutic este Verificarea registrului 2 — Corespunde
efectuatd de specialisti calificati, iar lucrarile de deservire si | de deservire si reparatie | 0 — Nu corespunde
reparatie sunt documentate a echipamentului

6.1.8 | Personalul responsabil pentru utilizarea echipamentului Verificarea deprinderilor | 2 — Poseda
farmaceutic este instruit referitor la utilizarea echipamentu- | practice a personalului 0 — Nu poseda
lui respectiv si tehnica securitatii responsabil

6.1.9 | Intreprinderea 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 medicamentelor.
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6.1.10

In intreprindere sunt prezente legi si acte normative din do-

Inspectie vizuala

2 — Sunt prezente

meniul farmaceutic, indicatii metodice, formulare si regis- 1 - Partial
tre, materiale informative etc. 0 — Nu sunt
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 6.2. Managementul riscurilor

6.2.1 In cadrul intreprinderii existd un plan de management al | Examinarea planului de | 2 — Exista
riscurilor care este bazat pe analiza sistematica a riscurilor | management a riscurilor | 1 - Formal
pentru angajati, proprietatea Intreprinderii i mediul 0 — Nu exista
inconjurator

6.2.2 Rezultatele implementarii planului de management a | Examinarea planului 2 — Evaluate integral
riscurilor sunt evaluate si documentate 0 — Nu sunt evaluate

6.2.3 In vecinatatea cladirii nu exista surse de poluare sau Verificarea amplasarii 2 — Corespunde
contaminare a materialelor si produselor. intreprinderii 0 — Nu corespunde

6.2.4 Aspectul exterior al IPM corespunde normelor sanitaro- Inspectie vizuala 2 — Corespunde
igienice 0 — Nu corespunde

6.2.5 Peretii, podelele, tavanele sunt netede, lipsite de fisuri sau | Inspectia vizuala a 0-5
crapaturi; faciliteaza curatirea si dezinfectia. incaperilor

6.2.6 Periodic se efectueaza controlul microflorei aerului din Verificarea 2 — Se efectueaza
spatiile de productie. documentatiei respective | 0 — Nu se efectueaza

6.2.7 Lichidele inflamabile (spirtul, eterul etc.), reactivele care | Verificarea starii 2 — Sunt mentinute
pot provoca formarea caldurii sunt pastrate in incaperi | incaperilor 0 — Nu sunt
separate ignifuge (camere) ori in dulapuri din metal.

6.2.8 Ambalajele, borcanele si alte vase cu reactive chimice Verificarea ambalajelor | 2 — Poseda
poseda inscriptii respective: ,,Inflamabil”, ,, Toxic”, 0 — Nu poseda
,,Chimioreactiv”.

6.2.9 In intreprindere nu sunt prezente pericole fizice pentru Verificarea prezentei 2 — Nu sunt prezente
clienti si personal (podele lunecoase, gauri, locuri slab pericolelor fizice pentru | 1 — Partial
iluminate, etc.) populatie si personal 0 — Sunt prezente

6.2.10 | Comunicatiile electrice, termice, gaz, apa si canalizare Verificarea corespunde- | 2 — Corespund
sunt construite conform normativelor in vigoare. Este rii constructiilor 0 — Nu corespund
exclus contactul populatiei si personalului cu ele

6.2.11 | In intreprindere nu sunt prezenti vectorii maladiilor Inspectie vizuala 2 — Nu sunt prezenti

infectioase (tantari, cini, pisici, rozatoare, gandaci)

0 — Sunt prezenti
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Intreprinderea dispune de instalatii sanitare functionale Verificarea prezenteisi | 2 — Dispun
conform normativelor in vigoare functionalitatii ins. sanit | 0 — Nu dispun
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standard 6.3. Masuri de protectie a personalului si clientilor

6.3.1 Schemele incaperilor, cu indicarea cailor de evacuare in Inspectie vizuala 2 — Sunt afisate
caz de situatii exceptionale si telefonul serviciului de 1 — Partial, invizibile
pompieri, sunt afigate si sunt vizibile. 0 — Nu sunt afigate

6.3.2 Personalul angajat este admis in serviciu numai dupa tre- | Verificarea registrului 2 — Este instruit
cerea instructajului in materie de protectie a muncii si de instructaj. 1 — Formal instruit
contra incendiilor, care ulterior, semestrial, este verificat 0 — Nu este
la cunoasterea acestor actiuni.

6.3.4 In depozit este elaborati, in baza standardelor si normelor | Verificarea instructiunii. | 2 — Este elaborata
de ramura, Instructiunea privind masurile de aparare im- | Intervievarea 1 — Elaborata,
potriva incendiilor, continutul careia este cunoscut de personalului. necunoscuta
catre angajati contrasemnatura. 0 — Nu este

6.3.5 Depozitul este asigurat cu mijloace de prima interventie Inspectie vizuala. 2 — Este asigurata
(stingatoare) pentru stingerea incendiilor, care dispun de Verificarea actelor de 1 — Asig. insuficient
certificate corespunzatoare. control. 0 — Nu este

6.3.6 Dulapurile hidrantilor interiori de incendiu (Hi) sunt inso- | Inspectie vizuala. 2 — Corespund
tite de indicatoare, completate cu furtunuri si tevi de refu- 1 - Partial
lare si parghii pentru deschiderea ventilului. 0 — Nu corespund

6.3.7 Fiecare stingator instalat la obiectiv are un numar de ordi- | Inspectie vizuala. 2 — Corespunde
ne, marcat pe corp cu vopsea de culoare alba si o fisa Verificarea fiselor 1 - Partial
tehnica de forma stabilita. tehnice. 0 — Nu corespunde

6.3.8 Toate iesirile cailor de evacuare sunt marcate cu indicato- | Inspectie vizuala 2 — Sunt marcate
are luminoase, avand inscriptia ,,IESIRE” de culoare alba 0 — Nu sunt
pe un fon verde.

6.3.9 In cadrul intreprinderii existd un plan de reactionare la Verificarea planului 2 — Exista
dezastrele provocate de factori caracteristici pentru regiu- 1 — Este formal
nea de amplasare (cu caracter natural, tehnogen, biologi- 0 — Nu exista
co-sociali etc.).

6.3.10 | Personalul intreprinderii cunoaste planul de actiuni in caz | Intervievarea 2 — Cunoaste
de dezastre. personalului 0 — Nu cunoaste

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
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Standard 6.5. Utilizarea deseurilor medicamentoase

6.5.1 | In cadrul depozitului exista un plan de nimicire inofensiva a | Verificarea planului 2 — Exista
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, 1 - Formal
contraficute, cu deficiente de calitate sau fara documente de 0 — Nu exista
insotire.
6.5.2 | Personalul farmaceutic cunoaste prevederile planului de Intervievarea 2 — Cunoaste
nimicire inofensiva a medicamentelor. personalului 1 - Partial
0 — Nu cunoaste
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
REZULTATELE OBTINUTE:
In rezultatul autoevaludrii intreprinderea a acumulat puncte din posibile, ce constituie %.
Directorul intreprinderii
In rezultatul evaludrii intreprinderea a acumulat puncte din posibile, ce constituie %.
Presedintele echipei de experti (expert) ( )

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