Anexa nr. 48

la Ordinul Ministerului
nr. 57 din 27.06.2023
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AGENTIA NATIONALA PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
MD-2009, mun. Chisinau, str. M. Kogélniceanu, 63, tel. +373-22-26-46-40,
E-mail: info@ansa.gov.md, Pagina oficiald: www.ansa.gov.md

LISTA DE VERIFICARE Nr.
PRIVIND FABRICATIA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

I. Numele, prenumele si functiile inspectorilor care efectueazi controlul

I1. Persoana si obiectul supuse controlului:
Denumirea agentului economic

Sediul juridic, codul fiscal

Numele, prenumele conducatorului, persoanei supuse controlului/
Reprezentantului acesteia

Unitatea structurald/functionala supusa controlului (denumirea)

Sediul unitatii structurale/functionale

Nr. autorizatiei sanitare veterinare
din
Domeniul de activitate pentru care este emisa autorizatia sanitara veterinara:
O fabricarea medicamentelor de uz veterinar imunologice,
o fabricarea medicamentelor sterile
o fabricarea medicamentelor nesterile,
O testari pentru controlul calitatii
O operatiuni de ambalare primara,
O operatiuni de ambalare secundara,
O operatiuni de etichetare.

Capacitatea de depozitare a fabricii, in tone:
o0,5-1; o 1-10; o 10-20; o 20-50; o 50-100; o 100-200;




Pentru asigurarea testarilor speciale de laborator, unitatea are incheiat contract cu un laborator acreditat:

I11. Informatii despre persoana supusa controlului, necesare pentru evaluarea riscurilor:

Informatia
Informatia Informatia este revizuita
o1 curenta Gra(.lul valabila si dupa control cadrul
Criteriul .o de risc e y
anterioara (se bifeaza daca este controlului
controlului cazul) (se completeazd
daca este cazul)
Subdomeniul activitatii
farmaceutice ~ veterinare  si
asistentei medicale veterinare
Tipul medicamentului de uz
veterinar
Istoricul conformitatii cu
prevederile legislatiei, precum si
cu prescriptiile Agentiei,
conform ultimului control
IV. Lista de intrebari
Nr. Conformitatea <
5]
d/o . < . y " g
Intrebari Referinta legala Nu Comentarii =]
Da | Nu | este §
cazul =W
A. Cerinte pentru procesul de fabricatie
1 | Unitatea supusa controlului detine | Art. 18. alin. (1) din 20
autorizatie sanitara veterinard de | Legea nr. 221/2007
functionare valabila pentru Art. 15 alin. (1) si (2)
profilul de activitate: fabricatia din Legea 119 /2018,
medicamentelor de uz veterinar”? | Pct. 12 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020
2 | Unitatea desfasoara doar | Art. 18 alin. (1) din 10
activitdtile conform autorizatiei | Legea 221/2007,
mentionate la pct. 1? Art. 15 alin. (1) si (2)
din Legea nr.
119/2018
Pct. 30 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020
3 | Unitatea 1si are afisat la loc| Pct. 22, 23,24 din 5
vizibil: Regulamentul aprobat
- denumirea firmei, cu litere de| prin HG 696/2020
culoare albastra pe fond alb -
“fabrici de medicamente de uz
veterinar”;
- sigla formata dintr-o cruce de
culoare albastra cu laturile egale;
- programul de functionare a
unitatii (orele de lucru si zilele
lucratoare, nelucratoare).

" Se completeaza doar criteriile de risc aplicabile domeniului si persoanei supuse controlului.




[luminatul (natural sau artificial)
intruneste cerintele legale in
vigoare (normativul NCM
C.04.02-2017)?

Pct. 6 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

10

Unitatea  este aprovizionata
(centralizat sau descentralizat) cu
apa potabila (Hotararea
Guvernului nr. 934/2007)?

Pct. 7 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

15

Unitatea  este  conectata la
canalizare centralizatd? In caz de
canalizare individuala, este
aceasta in corespundere cu
cerintele din Normativul NCM
G.03.03:2015 (MCH 4.01-02)?

Pct. 8 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

20

Incaperile unitatii sunt accesibile
intre ele conform fluxului
tehnologic? Se respecta interdictia
de separare a lor 1n interiorul
cladirii sau al altor spatii?

Pct. 9 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

15

Materialele de constructie si de
finisare a  Incaperilor  sunt
rezistente la actiunea
medicamentelor si biocidelor?

Pct. 10 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

15

Unitatea produce, distribuie angro
doar medicamente de uz veterinar
inregistrate in Registrul de Stat al
medicamentelor de uz veterinar?

Art. 4 alin. (1) si (2),
art. 17 alin. (1) lit. b)
din Legea 119/2018,
Pct. 15 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

20

10

Spatiile echipamentele si
instalatiile tehnice sunt situate,
proiectate, construite, adaptate,
intretinute si utilizate astfel incat
sa:

- corespunda operatiunilor
efectuate;

- reducd la minimum riscul de
eroare a procesului si permit o
curdtenie si o Intretinere eficace,
cu scopul de a evita
contaminarile, printre care
contaminarile  incrucisate  si
oricare altd atingere adusa
calitatii medicamentelor;

- sa asigure conditii de realizare a
controlului calitatii de laborator
intern in ceea ce priveste
fabricatia si depozitarea
produselor respective?

Art.16, pct. (1), lit. b)
din Legea nr.
119/2018,

Pct. 11 si 12 din anexa
1 la HG 93/2012

20

11

Mijloacele de méasurare utilizate
(termometre, psihrometre, cantare
etc.) sunt supuse controlului
metrologic? Documente
confirmatoare sunt prezente?

Pct. 21 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

10




12

Etapele de fabricatie se efectueaza
in conformitate cu instructiuni si
proceduri scrise $i cu respectarea
bunelor practici de fabricatie?

Pct.11 alineatul doi din
anexa nr. 1 la HG nr.
93/2012

20

13

Sunt identificate si monitorizate
strict zonele/fazele critice din
lantul de fabricatie?

Pct. 12 alineatul intai
din anexa nr. 1 la HG
nr. 93/2012

20

14

Pentru fiecare loc de fabricatie,
unitatea dispune de un numar
suficient de personal calificat,
care poseda competentele si
calificarile cerute pentru
indeplinirea  obiectivului  de
asigurare a calitatii farmaceutice?

Pct. 6 din anexa nr. 1
la HG nr. 93/ 2012

20

15

Producétorul utilizeazd numai
substante active fabricate conform
Regulilor de buna practici de
fabricatie?

Art. 17 alin. (1) lit. f)
din Legea nr.
119/2018

15

16

Evidente ale tuturor tranzactiilor
(achizitiilor) cu substante active
utilizate la fabricatia
medicamentelor de uz veterinar
sunt pastrate cel putin 3 ani, sunt
prezente si disponibile Agentiei?

Art. 25 alin. (2) din
Legeanr. 119/2018

15

17

Se respecta interdictia de
returnare a medicamentelor de uz
veterinar neutilizate, deteriorate
sau expirate catre
producator/fabricant?

Art. 30 alin. (1) din
Legeanr. 119/2018

10

18

Unitatea este asigurata cu
detergenti, dezinfectanti si
echipamente pentru a asigura
regimul sanitar. Acestea sunt
marcate si utilizate exact asa cum
este prescris. Acestea se pastreaza
in locuri special destinate acestui
scop.

Pct. 28 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

19

Produsele biocide pastrate si
utilizate sunt inregistrate de stat si
incluse in Registrul National al
Produselor Biocide?

Pct.11, 38, 110 din
HG 344/2020

20

Produsele biocide utilizate sunt
din:

a) Grupa principala 1
Dezinfectanti:

- Tipul de produs 4 “Produse
alimentare si hrana pentru
animale”.

b) Grupa principala 3: Produse de
combatere a daunatorilor.

Anexa 1 la HG
344/2020

21

Personalul din unitate poarta
echipament de protectie?

Pct. 26 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

B. Cerinte privind controlului calitatii




22 | Producatorul dispune permanent| Art. 17. alin. (1) lit. a), 20
si continuu de serviciile a cel| art. 18 alin. (1) si art.
putin unei persoane calificate in | 19. alin. (1)
ceea ce priveste atat fabricatia, cat | din Legea nr.
si controlul calitatii | 119/2018,
medicamentelor de uz veterinar | Pct. 6 lit. b) din anexa
fabricate? nr. 1
la HG nr. 93/2012
23 | Personalul calificat (pentru | Art. 16 alin. (1) lit. d) 10
fabricatie si pentru controlul | si art. 18 alin. (4) din
calitatii) este instruit continuu in| Legea nr. 119/2018,
vederea 1indeplinirii obligatiilor | Pct. 8 din anexa nr. 1 la
sale legale, prevazute la art. 19| HG nr. 93/2012
din Legea nr. 119/2018?
24 | Obligatiile personalului Pct. 7 din anexa nr. 1 8
responsabil de fabricatie, de la HG nr. 93/2012
control al calitatii, si a celor de
conducere, sunt specificate in fisa
postului?
25 | Controlul calitatii medicamentelor | Pct. 6, 12 al anexa nr. 15
de wuz veterinar fabricate se| 1la HG nr. 93/2012
efectueaza de catre un serviciu,
parte componentd a fabricii?
26 | Serviciul din pct. 25: Pct. 14, 15 al anexa nr. 20
- este sub controlul unei persoane | 1 la HG nr. 93/2012
calificata corespunzator;
- monitorizeazd conditiile de
productie, rezultatele controalelor
realizate in cursul procesului de
fabricatie;
- examineazd documentele de
fabricatie si conformitatea
produselor cu  specificatiile
(inclusiv produsul finit ambalat);
- evalueaza produsele finite?
27 | Pentru controlul calitatii in ceea| Art. 16 alin. (1) lit. b) 20
ce priveste fabricatia produselor, | din Legea nr.
fabricantul dispune de serviciile | 119/2018
unui laborator (propriu sau| Pct. 14 lit. b) din
contractat)? Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020
28 | Metodele de testare utilizate in| Pct. 14 din 10
laborator sunt echivalente cu| Regulamentul aprobat
standardele prevazute in | prin HG 696/2020
Farmacopeea Europeana?
29 | Persoana  desemnata  pentru | Art. 18 alin. (3) 10

controlul calitatii:

- detine o diplomda de studii
superioare  in domeniul
farmaceuticii  sau  medicinii
veterinare;

- are cunostintele necesare pentru
fabricatia si controlul
medicamentelor de uz veterinar,
precum s§i are experientd necesara
de minim 2 ani in domeniu;

din Legea nr.
119/2018




30

Producitorul dispune de un sistem
de documentare, actualizat, care
sa cuprinda specificatiile,
formulele de producere,
instructiunile de fabricatie, de
ambalare, procedurile si
evidentele, rapoartele si
inregistrarile privind diferitele
operatiuni de producere pe care le
efectueaza?

Pct. 9 alineatul 1intai
lit. a) din anexa nr. 1
la HG nr. 93/2012

20

31

Producitorul dispune de
documente specifice (pe hartie sau
electronic) privind operatiunile si
conditiile generale de fabricatie,
precum si documente specifice
pentru producerea fiecarui lot?
Documente  existente  permit
reconstituirea istoricului (asigura
trasabilitatea) fiecarui lot produs -
de la substantele active, excipienti
procurati, pand la medicamentele
de uz veterinar finite?

Pct. 9, 10 alineatul
intai lit. b) din anexa
nr. 1 la HG nr
93/2012

20

32

Documentele specifice pentru
fiecare serie produsd si probele
(mostrele) acestora sunt pastrate
cel mult un an dupéd data expirarii
valabilitatii acestora?

Pct. 9, 16 alineatul doi
din anexa nr. 1 la HG
nr. 93/2012

33

Producatorul dispune de un sistem
de 1inregistrare si rezolvare a
reclamatiilor cu  privire la
medicamente de uz veterinar
fabricate?

Pct. 19 din anexa nr. 1
la HG nr. 93/ 2012

10

34

Fabrica dispune de un sistem de
retragere rapida si permanenta a
medicamentelor de uz veterinar
din circuitul de distributie?

Pct. 20 din anexa nr. 1
la HG nr. 93/ 2012

10

C. Cerinte

rivind depozitarea si distributia

angro

35

Zona de depozitare asigura
conditii optime de pastrare,
prevazute  pe  etichete  si
prospectele de utilizare ale
medicamentelor de uz veterinar?

Pct. 17, 36 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

15

36

Depozitul este dotat cu sistem
propriu de asigurare si
monitorizare a temperaturii si
umiditatii  necesare  pastrarii
medicamentelor de uz veterinar in
conditiile specificate in prospectul
de utilizare?

Pct. 37 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

20

37

Toate medicamentele de uz
veterinar  din  unitate  sunt
etichetate, iar etichetele si
prospectele corespund cerintelor
prevazute in art. 21 alin. (1), (3)-
(10) si art. 22 din Legea nr.
119/2018?

Art. 21 alin.

(1)-(10), art. 22 din
Legea nr. 119/2018
Pct. 16 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

20




Etichetele si prospectele sunt
redactate cel putin in limba
romana?

Art. 25 alin. (2) din
Legea nr. 105/2003

38 | Distributia angro a| Art. 23 alin. (5) si 15
medicamentelor de uz veterinar | anexa nr. 3 din Legea
are loc in baza notelor de| nr. 119/2018
comanda si doar cdtre medici| Pct. 40, 41 din
veterinari si unitdti autorizate | Regulamentul aprobat
sanitar veterinar? prin HG 696/2020
39 | Producétorul tine evidenta | Art. 17 alin. (1) lit. g) 20
(minim 3 ani) medicamentelor de | si h) din Legea nr.
uz veterinar distribuite de acesta, | 119/2018
inclusiv. a probelor? Pentru | Ordinul ANSA nr.
fiecare tranzactie trebuie sd fie | 33/2020 privind
inregistrate urmatoarele | aprobarea unor modele
informatii: de registre
— data tranzactiei;
— denumirea produsului;
— cantitatea distribuita;
— denumirea si adresa
destinatarului;
— numadrul seriei?
40 | La unitate exista documentele: Pct. 51 din 20
- autorizatia sanitard veterinara | Regulamentul aprobat
de activitate, in original,; prin HG 696/2020;
- certificate de inregistrare pentru | Ordinul ANSA nr.
medicamentele de uz veterinar cu | 33/2020 privind
care se opereaza, in copie; aprobarea unor modele
- documente care  atestd | de registre
provenienta si calitatea
(conformitatea) medicamentelor
de uz veterinar (certificate de
serie), in copie;
- Registrul pentru reactii adverse;
- Registrul medicamentelor de uz
veterinar improprii distributiei.
- Registrul de circulatie a
medicamentelor de uz veterinar
toxice (in caz de detinere);
- Registrul pentru evidenta
substantelor stupefiante (in caz de
comercializare);
41 | Toate seriile de medicamente de | Art. 7 alin. (2) si (6) 15
uz veterinar destinate plasarii pe | din
piatd, dispun de documente de| Legea nr. 105/2003
conformitate (documente care| Pct. 51 din
atestd provenienta si calitatea | Regulamentul aprobat
(conformitatea) medicamentelor | prin HG 696/2020
de uz veterinar (certificate de
serie), in copie)?
42 | Inventarierea stocului de| Art. 23 alin. (3) din 8

medicamente de uz veterinar se
face cel putin o datd pe an,
comparand cantitatile fabricate cu
cele distribuite si aflate efectiv in
stoc in depozit?

Legeanr. 119/2018
Pct. 43 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020




43

Diferentele constatate in urma
inventarierii conform pct. 43
dintre cantitatile de medicamente
de uz veterinar fabricate cu cele
distribuite si aflate efectiv in stoc
in depozit, se inregistreazd in
rapoarte?

Rapoartele se pastreaza cel putin 3
ani?

Art. 23 alin. (3) din
Legeanr. 119/2018

44

Curitenia
dezinfectia

incaperilor si
suprafetelor se
efectueazd cu regularitate, iar
evidente confirmatoare ale
acestora sunt prezente?

Pct. 54 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

10

45

Transportul medicamentelor de uz
veterinar se face cu unitati de
transport specializat, care au
autorizatie  sanitard  veterinard
valabild?

Art. 18, alin. (1) din
Legea nr. 221/2007

46

Transportarea medicamentelor de
uz veterinar se efectueaza cu
unitdti de transport specializat,
autorizate sanitar veterinar si cu
respectarea conditiilor de
temperatura si umiditate
specificate  in  prospect  si
eticheta??

Pct. 55 din
Regulamentul aprobat
prin HG 696/2020

10

47

Se  respecta interdictia de
returnare a medicamentelor de uz
veterinar neutilizate, deteriorate
sau expirate catre
producator/fabricant?

Art. 30 alin. (1) din
Legeanr. 119/2018

10

TOTAL (PTP)

* . . . .. . . . .
constructii cu caracter provizoriu — constructii autorizate care, conform documentatiei de urbanism

si de amenajare a teritoriului, au o duratd de existentd limitatd, stabilitd de cétre emitent. De ex.:

chioscuri, gherete, pavilioane, cabine; (Legea 163/2010)

V. Punctajul pentru evaluarea riscului

Numiirul Numarul
de PV Gradul de
o - . | deincalcari
intrebari conformare
constatate
conform A conform
A epe w ee in cadrul o .
Incalcari clasificarii . | numarului de
A w1 e controlului | . "~ _~_ .
Incalcarilor (toate incalcari %
(toate intrebirile (1-(col 3/col
intrebarile 2) x100%)
: neconforme)
aplicate)

Ponderea
valorica
totala
conform
clasificarii
incalcarilor
(suma
punctajului
tuturor
intrebarilor
aplicate)

Ponderea
valorica a
incalcarilor
constatate
in cadrul
controlului
(suma
punctajului
intrebarilor
neconforme)

Gradu
1de
confor
mare
confor
m
numar
ului de
incilc
ari %
(1-(col
6/col
5)
x100%

)




1 2 3 4 5 6 7

Minore

QGrave

Foarte grave

Total
VI. Ghid privind sistemul de apreciere
Clasificarea incilcarilor, identificate in baza intrebarilor formulate Punctajul
Minore 1-5
Grave 6—-10
Foarte grave 11-20

VII. Lista actelor normative relevante

1.Legea nr. 221 din 19.10.2007 privind activitatea sanitar veterinara.

2.Legeanr. 119 din 05.07.2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar.

3.Legeanr. 105 din 13.03.2003 privind protectia consumatorilor.

4.HG nr. 93 din 15.02.2012 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practicd de producere a medicamentelor de uz
veterinar.

5.HG nr. 696 din 24.09.2020 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practicd de producere a medicamentelor de uz
veterinar.

5. Hotérirea Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata
si utilizarea produselor biocide.

6. Ordinul ANSA nr. 33/2020 privind aprobarea unor modele de registre.

Intocmiti 1a data de

Semnaitura inspectorilor prezenti la realizarea controlului:

Nume, prenume Semnatura

Nume, prenume Semnatura




