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AGENŢIA NAŢIONALĂ PENTRU SIGURANŢA ALIMENTELOR
Subdiviziunea Teritorială _______________________

FIŞĂ DE EVALUARE
a depozitului de produse farmaceutice veterinare
1. Întreprinderea evaluată: _________________________________________________________________
Sediul în: ______________________________________________________________________________
Administrator/Reprezentant legal: Dl/D-na __________________ _____________________domiciliat/-ă în ___________________________________, telefon __________________ mobil _____________________
2. Echipa de evaluare:
Medic veterinar oficial ______________________ _______________________, legitimaţie nr. _________, 
Medic veterinar oficial ______________________ _______________________, legitimaţie nr. _________, 
Medic veterinar oficial ______________________ _______________________, legitimaţie nr. _________, 
Ordin de deplasare nr. ___________ din _______________________
3. Delegația de control
a fost prezentată Dlui/Dnei ______________________  ________________________, în calitate de ________________________________________________, care şi-a însuşit obiectivul controlului şi a însoţit echipa de control pe toată durata acestuia.
4. Evaluarea este înregistrată în Registrul de înregistrare a controalelor al întreprinderii controlate, la poziția cu nr. ___________ din ____________________,
CONSTATĂRI
1. Informații generale
	Scopul vizitei la întreprindere:
	Control planificat     [image: ]
	Control inopinat    [image: ]
	Autorizare    [image: ]



	Întreprinderea este operațională 
	Pe toată perioada anului  [image: ]
	Activitate sezonieră  [image: ]

	Întreprinderea este autorizată pentru operațiuni de import?
	    Da [image: ]             Nu [image: ]

	Capacitatea de depozitare, în tone
(se va încercui)
	0,5    1    3    4    5    6    7    8    9    10    11    12    13    14    15    
16   17    18   19    20    25    30    35    40    45    50    60    70    
80    90   100    120    150    200    300    400    500    1000


2. Evaluarea întreprinderii	
	Nr. crt.
	Specificare
	da/nu
	Observaţii

	1.
	Unitatea este autorizată sanitar veterinar 
(se va menţiona numărul şi data emiterii autorizaţiei)
nr. _____________________din __________________
- Legea 221 din19.10.2007 art. 18
- Ord. MAIA  nr. 18 din 05.02.2004 Cap. II, pct. 3
	
	

	
	Depozitul farmaceutic veterinar este dotat cu frigidere sau camere frigorifice, rafturi metalice şi paleţi
	
	

	3.
	Depozitul veterinar este dotat cu sistem de 
reglare/control al temperaturii
- Ord. MAIA  nr.18 din 05.02.2004 Cap. III, pct. 5
	
	

	4.
	În depozit se asigură temperatura optimă de păstrare pentru toate produsele  care se află la depozitare
- Ord. MAIA  nr.18 din 05.02.2004 Cap. III, pct. 5
	
	

	5.
	Există un registru de evidență a temperaturii din spațiul de depozitare și frigider?
- Ord. MAIA  nr.18 din 05.02.2004 Cap. III, pct. 5
	
	

	6.
	În depozit este asigurată o ventilare corespunzătoare a încăperii de depozitare
- Ord. MAIA  nr.18 din 05.02.2004 Cap. III, pct. 5
	
	

	7.
	În depozit există instalații de măsurare a temperaturii și umidității 
- Ord. MAIA  nr.18 din 05.02.2004 Cap. III, pct. 5
	
	

	8.
	Depozitul dispune de serviciile:

	medicului veterinar, cu contract de angajare, angajat în condițiile legii
- Legea 221 din 19.10.2007, 
Art. 181 alin. (1) lit. c)
	
	


Numărul persoanelor angajate

	
	
	alt personal angajat:

_________________________________
                                   se va menționa
	
	


Numărul persoanelor angajate

	9.
	Medicul veterinar are responsabilități privind supravegherea calităţii produselor și colectarea datelor privind reacțiile adverse din teritoriu (farmacovigilența)
Legea 221 din 19.10.2007, Art. 18 pct.  3
	
	


Numele, prenumele

	10.
	În depozit
sunt luate:
- HG 93 din  15.02.2012
	măsuri de verificare a calităţii ambalajului, etichetării şi respectării termenului de valabilitate
	
	

	
	
	măsuri de depozitare conforme cu standardele în vigoare şi care asigură menţinerea calităţii produselor medicinale veterinare pe perioada de valabilitate
	
	

	
	
	măsuri de expediţie care să asigure că manipularea ulterioară a produselor asigură calitatea acestora pe perioada de valabilitate
	
	

	
	
	măsuri de evaluare a stocurilor prin verificare periodică; 
livrările trebuie să fie în acord cu principiul rotaţiei stocurilor, mai ales în cazul unei date de expirare apropiate
	
	

	
	
	măsuri de autoinspecţie pentru evaluarea sistemului de asigurare a calităţii
	
	

	11.
	În cazul produselor importate, dacă acestea au etichete și prospecte în limba de stat
- Legea 221 din 19.10.2007, Art. 3710
- Legea 105 din  13.03.2003 privind protecţia consumatorilor 
art. 25 pct. (2)
	
	

	12.
	În spaţiile de depozitare nu este permis 
accesul persoanelor neautorizate
	
	

	13.
	Depozitul farmaceutic veterinar operează (achiziționează și distribuie etc.) numai cu medicamente veterinare înregistrate de Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor 
- Legea 221 din 19.10.2007, Art. 379
	
	

	14.
	Depozitul farmaceutic veterinar este asigurat cu sisteme de prevenire şi stingere a incendiilor
- Ordinul MAIA nr.18 din 05.02.2004
	
	

	15.
	Sursele de foc direct şi canalele de scurgere deschise sunt evitate
(HG 504 din 12.07.2012, Cap. VII)
	
	

	16.
	Depozitul farmaceutic veterinar este organizat pe zone/încăperi, în număr suficient, în funcţie de complexitatea activităţii şi pentru a se asigura recepţia depozitarea și livrarea corespunzătoare a produselor
- Ord. MAIA  nr.18 din 05.02.2004
	
	

	17.
	Spaţiile de depozitare sunt de mărime adecvată şi permit depozitarea în ordine a diferitelor medicamente veterinare, respectând seriile de fabricaţie şi categoriile de produse
(HG 504 din 12.07.2012, Cap. II)
	
	

	18.
	Depozitul farmaceutic veterinar este dotat cu frigidere sau camere frigorifice, rafturi metalice şi dulapuri
	
	

	19.
	În cazul în care se operează cu produse cu efect toxic, stupefiant și psihotrop, pentru acestea este amenajat un spaţiu special și sigur, conform reglementărilor în vigoare
- Legea 221 din 19.10.2007, Art. 14
- HG 93 din 15.02.2012 anexa 2 pct. 12, 19
- Lege nr. 382 din  06.05.1999 cu privire la circulaţia substanţelor stupefiante, psihotrope şi a precursorilor
	
	

	20.
	Distribuția medicamentelor de uz veterinar se realizează doar către deținătorii autorizațiilor sanitar-veterinare
- Legea 221 din 19.10.2007, Art.37 pct. 2
	
	

	21.
	Distribuţia medicamentelor de uz veterinar şi a celorlalte produse se face numai cu ridicata, nu cu amănuntul
- Lege nr.1456 din 25.05.1993, Art.20-1
	
	

	22.
	Depozitul farmaceutic veterinar deţine evidente scrise referitoare la:
	data operaţiunilor de achiziție și distribuție efectuate
	
	

	
	
	denumirea medicamentului veterinar, numele producătorului, ţara de origine
	
	

	
	
	modul de prezentare, forma farmaceutică, concentraţia substanţei active, dimensiunea ambalajului
	
	

	
	
	seria şi data expirării produsului
	
	

	
	
	buletine de analiză pentru produse autohtone/documente de calitate pentru cele de import
	
	

	
	
	cantitatea achiziționată și distribuită
	
	

	
	
	denumirea şi adresa furnizorilor
	
	

	
	
	nomenclatorul medicamentelor veterinare actualizat, în formă electronică sau pe hârtie
	
	

	23.
	Toate seriile de produse aflate la depozitare dispun de documente ce le confirmă calitatea
	
	

	24.
	Spaţiile sunt uşor de întreţinut şi se evită depunerile de praf, umiditatea sau orice alţi factori care ar influenţa negativ calitatea produselor
- HG 504 din 12.07.2012, Cap. IX
	
	

	25.
	Vestiarele şi grupurile sanitare sunt uşor accesibile, uşor de întreţinut şi nu comunică direct cu spaţiile de depozitare
- HG 504 din 12.07.2012, Cap. IX
	
	

	26.
	Spaţiile sunt curate, iar deşeurile acumulate sunt înlăturate permanent
- HG 504 din 12.07.2012, Cap. IX
	
	

	27.
	Există un program de igienizare 
- HG 504 din 12.07.2012, Cap. VI
	
	

	28.
	În toate zonele de depozitare personalul poartă echipament de protecţie 
- HG 504 din 12.07.2012, Cap. IX
	
	

	29.
	Fumatul, consumul de alimente şi băuturi este permis numai în spaţii separate, nu și în zonele folosite pentru depozitarea şi manipularea produselor 
- HG 504 din 12.07.2012, Cap. V
	
	

	30.
	Medicamente
veterinare
reclamate, returnate, deteriorate sau expirate
- HG 93 din  15.02.2012, Anexa nr.2 pct. 23, 
modelul actului - Anexa nr. 1
	Există spaţii separate pentru depozitarea lor?
	
	

	
	
	Există acte privind denaturarea sau rebutul acestor produse 
(Acte de rebut)
	
	


3 Evaluarea unității de transport	
	Se completează dacă depozitul dispune de unitate de transport pentru transportul medicamentelor veterinare

	31.
	Mijloacele de transport sunt autorizate anual de către autoritatea sanitar – veterinară competentă.
- Legea  nr. 221 din 19.10.2007, art. 18, alin. 2
	
	

	32.
	Mijloacele de transport sunt igienizate periodic, în baza unei proceduri
- HG 504 din 12.07.2012, Cap. VI
	
	

	33.
	În timpul transportării produselor (achiziții sau distribuție) este asigurat regimul de temperatură controlat, necesar.
	
	


[bookmark: do|ax5|pt4|pa2]
	Nr. ord.
	Nr. de înmatriculare al mijlocului de transport
	Autorizaţie sanitar veterinară

	
	
	Număr 
	Valabilă pînă la:

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	



a) Data ultimei evaluări  _____________________ efectuată de ________________________________
b) La evaluarea precedentă au fost constatate deficienţe:  		da	 [image: ] 		nu	[image: ]
c) Deficienţele constatate anterior au fost remediate:    		da	 [image: ] 		nu	[image: ]
5.Concluzii   __________________________________________________________________________ ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Aprecierea finală a controlului

	  BINE   [image: ]
	 ACCEPTABIL CU RE-CONTROL  [image: ] (stabilirea datei de recontrol)
	NEACCEPTABIL   [image: ]

	Detaliere neconformităţi constatate:

	

	Data recontrolului
	



Întocmit la:  ____________________________________
                                    (data, luna, anul)      
Întocmit de către: 
Medic Veterinar Oficial	_______________________ 			________________
(nume, prenume) 					(semnătura)
Medic Veterinar Oficial 	 _______________________ 		________________
(nume, prenume) 					(semnătura)
Medic Veterinar Oficial  	_______________________ 			________________
(nume, prenume) 					(semnătura)

Reprezentantul legal al unităţii evaluate:   ______________________________________________
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