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I. Denumirea practicii:
Practica de specialitate II

II. Conducltorii practicii:

2.1. Dinpartea USM

Bulimestru Ion. dr.. conf. univ.

2. 2. Din partea intreprinderii/Instituliei

Bodrug Ala. Farmacist

Bor$ Aliona. Chimist. RSMC (Responsabil Sistemul Management al Calitdlii)

III. Scurti caracteristicl a intreprinderii/institufiei/organizaliei) unde
decurge practica:

Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale (AMDM) este o autoritate

administrativd, abilitata cu competenle de reglementare qi supraveghere in domeniul

medicamentului, activitdlii farmaceutice qi dispozitivelor medicale.

AMDM iqi desfEqoard. actlrtatea in conformitate cu Constitulia Republicii Moldova,

legile gi hot[rArile Parlamentului, decretele Pregedintelui Republicii Moldova, ordonanfele,

hotdrdrile qi dispoziliile Guvernului, cu tratatele internalionale la care Republica Moldova este

parte, fiind subordonat[ Guvernului Republicii Moldova.

Laboratorul pentru Controlul Calitalii Medicamentelor (OMCL) este subdiviziune a

Agenliei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale (AMDM). Laboratorul efectueazd

controlul calitdlii produselor medicamentoase ?n numele autodtdlilor competente, in mod

independent, de producdtorii de produs medicamentos sau de delindtorii autorizaliilor de punere

pe piald. Controlul calitdlii produselor medicamentoase este efectuat in interesul supravegherii

pielei oficiale a medicamentelor ?n ceea ce priveEte siguranla sAnAtAlii cetdlenilor, inainte qi /

sau dupd comercializarea medicamentelor respective.

Scopul Laboratorului pentru Controlul CalitAtii Medicamentelor (LCCM) (Laborator Oficial

pentru Controlul Medicamentelor) din cadrul Agenliei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale

(AMDM) este de a contribui larealizarea rnisiunii qi obiectivelor AMDM, prin asigurarea controlului

de stat al calitdlii medicamentelor de uz uman, in mod independent, de producdtori sau de delindtorii

autorizaliilor de punere pe pia!6. Controlul este efectuat in vederea supravegherii pielei farmaceutice Ei

asigurarea la nivel nalional a accesului popula{iei la medicamente de calitate.
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Laboratorul efectueazd controlul de stat al medicamentelor fabricate in Republica

Moldova, cAt gi cele de import autorizate de citre Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor

Medicale, medicamente la etapa de attorizareheavtorizare, medicamentele receplionate in

calitate de ajutor umanitar Ei materia primd utilizatd" la prepararea medicamentelor in farmacii.

astfel inc6t sE se demonstreze a fi imparlal ;i liber de conflicte de interese.

Obiectivul general al LCCM constdin efectuarea controlului de stat al calitdlii produselor

medicamentoase.

Obiectivul in domeniul calitdtii se realizeazd prin:

. Documentarea, implementarea qi menlinerea sistemului de management conform cerinlelor

standardului SM SR EN ISO CEI 11025:2018 qi imbundtijirea continu6 a acestuia precum

qi aplicarea in cadrul tuturor activitdflor desfEqurate de laborator.

. Efectuarea controlului de stat al calitdlii produselor medicamentoase in baza actelor

normative ;i legislative de reglementare;

r Efectuarea controlului al calitafi produselor medicamentoase la etapa de autorizarel

r eattorizar e in b aza actel or normative qi le gislative de re glementare ;

. Participarea activd, in calitate de membru, in cadrul qedinlelor organizate de Comisia

Farmacopeii Europene, ca urrnare a aderdrii Republicii Moldova la Conventia privind

elaborarea unei Farmacopei Europene qi la Protocolul la Convenlia privind elaborarea unei

Farmacopei Europene; Implementarea cerinfelor Farmacopeei Europene privind controlul

calitdf ii produselor medicamentoase.

. Asigurarea calitdlii rezultatelor incercdrilor prin respectarea strictd a cerinlelor metodelor

de incercdri, prin respectarea condiliilor de mediu, tttilizarea echipamentelor de incercare

verificate, a substanlelor standard de referin{d qi materialelor de referinld certificate, a

reactivilor chimici de puritate inalt6;

' Asigurarea impa\ialitdlii, independenlei qi integritdlii personalului LCCM, inclusiv

excluderea oricErei influenle exterioare asupra rezultatelor activitdfii;

' Asigurarea competenlei personalului qi participarea anual6.la compardri interlaboratoare

sau la programe de incercdri de competen{d;

. Implementarea gi respectarea procedurilor sistemului de management.

in activitatea sa Laboratorul respectd cerinlele Farmacopeii Europene ;i alte acte

normative ce reglementeazd,cahtateamedicamentelor de uz uman (ghiduri ICH, EMA). Pentru

confirmarea calific6rii personalului Laboratorul participd cu regularitate in cadrul studiilor de

competenld interlaboratoare (PTS), in contextul determindrii performanlelor profesionale la

nivel internalional.



IV. Planul de lucru pe parcursul stagiului de practici:

1. Descrierea stdrii gi perspectivei de dezvoltarc aintreprinderii.

2. Caracterizarea normelor generale de activitate pe teritoriul intreprinderii.
3' Familiarrzarea cu infrastructura Ei laboratoarele d,e analizd,a intreprinderii.
4' Tehnica securitdlii in laboratorul de analizd,al intreprinderii. Masuri de proteclie amuncii.
5' Documentele normative folosite in laboratorul de analize pentru efectuarea controlului

chimic/medical a produsului finit.

6. C ontro lul chimi c/med ic al I c alit{1ii a pro dusel or.

7' Implementatea rezultatelor stagiului de practicd in teza de licenla (in cazul coincidenlei
domeniului de cercetare cu practica de cercetare la intreprindere).
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1. Descrierea stirii qi perspectivei de dezvoltare a intreprinderii.

Laboratorul pentru Controlul CahtAfli Medicamentelor (LCCM) din cadrul Agenliei

Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale (AMDM) pe parcursul a ultimilor 1l ani participd

la testele interlaboratoare Studii PTS (The Proficiency Testing Scheme).

Din nou, LCCM din cadrul AMDM, continud sd-qi confirme statutul inalt, ca Laborator

Oficial al Relelei de Laboratoare Oficiale din Europa, cdt qi profesionalizmul experfilor, prin

rczultate inalte oblinute in cadrul programului studiilor PTS pentru anul2022.

Competenla inaltd a Laboratorului a fost confirmatd prin aprecierea auditului EDQM ;i
oblinerea Certificatului de Atestare din 09.07 .201 8, Cerlificat de re-atestare din 19.05 .2022.

Laboratorul este membru a Relelei Europene de Laboratoare Oficiale pentru Controlul

Medicamentelor (General European OMCL Network (GEON). Colaboratorii Laboratorului

participd in activitatea Comisiei Farmacopeei Europene (The European Pharmacopoeia

Commission la elaborarea Ei adoptarea monografiilor farmacopeice.

2. Caracterizarea normelor generale de activitate pe teritoriul intreprinderii.

Accesul pe teritoriul AMDM

Accesul pe teritoriul AMDM este limitat, prin cheie electronicd conform procedurilor

interne ;i pot accesa spaliile doar angaja!ii. Accesul vizitatorilor este limitat.

in LCCM intrarea unei persoane neauto rizate este prevenitd in zona clasifi catd, a

laboratorului prin interblocarea electronicb a u;ilor cu cheie electronicd qi interblocdri a uqilor

la trecerile dintr-o zond clasificatd,in alta.

Condifiile de mediu

Facilit[1ile qi condi]iile de mediu sunt adecvate pentru activitalile de laborator qi nu

afecteazd, validitatea rezultatelor.

Conditiile de mediu in cadrul laboratorului fizico- chimie sunt monitorizate prin

intermediul echipamentelor manuale-Higrometre/Psihrometre, care sunt supuse verificdrii

periodice.

in laboratorul microbiologic este instalatd sistema clectronicd de inregistrare, stocare qi

alarmare privind monitorizarea condiliilor de mediu prin intermediul termohidrometrelor gi

barometrelor(este destinat spaliu special pentru monitorizare).

Echipamentele de monitorizare sunt etalonate anual. Sistema inregistreazd,\a ftecare

minut valorile temperaturii, umiditalii qi diferenlelor de presiune qi le stoche azd pe serverul

condilii de mediu.



Spaliile laboratoarelor sunt amenajate astfel incAt sd fie iluminate corespunzbtor qi sd

asigure o funclionare a acestora in condilii de siguran{d .

Cerintelor sanitaro-igienice

Pentru asigurarea cerinlelor sanitaro-igienice, respectarea regimului antiepidemic qi

condiliilor inofensive de lucru, incdperile in microbiologice gi utilajul sunt amplasate in modul

care evitd incruciqarea (torentului) fluxului "contaminat" cll cel "curat".

Responsabilul de igienizare din fizico- chimie efectueazd, igienizarea spaliilor conform

Planului de igienizare din Fizico- chimie qi efectueaz[ inregistrdri in Fiqa igienizare Spa]ii

Fizico chimie.

ln laborator trebuie pdstratd curdlenia qi ordinea, eliminAndu-se toate materialele care nu

sunt necesare pentru munca desfdguratd in laborator. Se interzice depozitarea de alimente sau

bduturi, oriunde in zona de lucru a laboratorului.

Curdlenia zllnicd. qi menfinerea ei se face de personalul de serviciu responsabil de

rgienrzareaincdperilor, pentru incdperile de clasa, D qi neclasificate se efectueazd: qtergerea de

praf a echipamentului, p[larea qi dezinfectarea pavimentelor, a meselor de lucru, a chiuvetelor

gi grupurilor sanitare, folosind detergenfi gi produse dezinfectante.

Personanul laboratorului

Personalul laboratorului respectd cerinlele procedurilor interne, cerinle inainte gi in
timpul lucrului: tot personalul, inainte qi in timpul angajdrii, dupd" caz, este supus unui examen

de sdndtate qi respectd o igiend personald la nivel inalt. Primeqte instruire inilial6 qi continud.

Sediul Microloeie

Laboratorul este construit pe principiul plan (pe un singnr nivel), fErd intoarcere: fluxul

activitAtii este unidirectional, sunt efectuate toate probele cu luarea mdsurilor de precaulie

adecvate pentru integritatea probelor, separarea activitdlilor in timp qi/sau in spaliu.

Transportul probelor prin Passbox specific sunt realizate in mod obligatoriu in recipiente

inchise ermetic, aflate in cutii de transpod adecvate sau dup[ un program intern, unde se

respectd un circuit unidireclional in laborator.



3. Familiartzarea cu infrastructura ;i laboratoarele de analizil a intreprinderii.

Pe tot parcursul timpului am desfrqurat activitatea in laboratorul pentru aralize fizico-

chimice dotat cu tot aparatajul necesar. La fel qi in laboratorul pentru efectuarea metodelor

optice de analizd a medicamentelor. Deasemenea este prezent qi un laborator microbiologic qi

sald pentru controlul contamindrii cu particule vizibile. Sall in care se afld cromatografe in strat

lichid gi gazos, dar qi sala cu echipament HPLC.

Am fEcut cuno;tint6 cu procedurile standarde de operare a mai multor echipaente:

Balan{a analitici

lnainte de folosirea e chipamentului s e efe ct ueazd urmdtoarele manipuldri :

Mentenanti sistematici :

Cur[tarea qi intrelinerea balanlei se efectueazd numai dupd

deconectarea ei de la releaua electricd. Pentru curdlare seutihzeazd"

o bucatd de materie umectatd, evitdnd utihzarca solvenlilor

puternici cum ar fi alcoolul qi eterul. Ulterior se asigurf, cd \

umiditatea sd nu p[trundd in interiorul echipamentului gi se qterge \
balanla cu un tifon uscat' . .r.-l,,ii-"-"--" .--..--------i

j nigr.u 1. Balanja analiticd 
i

Mentenanta sistematici efectueazl de citre serviciul intern: r------'-----'----'--'-"-' "-'--"-'--''

Persoanele autorizate zllnic curdld balanla, verificd nivelitatea qi efectueazd, cahbrarca

interna. Inginerul o datd in sdptdm6nd curdld balanta, verificd nivelitatea, calibrarea intemd, qi

verificarea in-use cu greutdli etalon. Mentenanla tehnicd se efectueazd. de cdtre serviciul extem

odatd in lund qi o datd pe an (inainte de verificarea metrologicd): deservire tehnicd .

Procedurile de mentenanld sistematicd ;i tehnicd sunt inregistrate in registrul exploatdrii

echipamentului, iar intervenliile sunt inregistrate in formularul de intervenlii. Toate datele

oblinute dup[ mdsurare sunt imprimate ;i inregistrate in Registru de lucru al analistului. Datele

oblinute in urma efectudrii Mentenanlei sistematice sunt inregistrate in Registrul de exploatare

a echipamentului.

Cerinfe pentru utilizarea balanfelor

Precizia balanlei este influenlatd de condiliile de mediu: temperatura, umiditatea

relativd, fluxul de aer, vibraliile, praful, lumina directd a soarelui, etc.



Spectrometria IR (Ph. Eur. 2.2.24)
Spectrofotometria de absorblie in infraro;u (cunoscutd qi ca infraroqu

(IR)) se bazeazd. pe interacliunea dintre radialia infraro;ie cu

materia.

Ca urmare a interacliunii intre o moleculd qi radialia IR,

absorblia de pot apdrea frecvenle specifice acerei molecule, iar

unele vibraliile intermoleculare qi intramoleculare pot fi excitate

la niveluri vibralionale mai ridicate. Acest lucru are carezultat o

absorblie in infraroqu.
t----'.*--*------

I Fig.rru. 2 Spectrofmetru IR

Mai intAi se realizeazd mentenanla sistematic[, dupd care se efectueazd, cahfrcarea

echipamentului in-use: Nivel IV (PO conform cerinlelor Farmacopeei Europene in vigoare.

Se prepard proba: se mojareazd,/ mdcineazd produsul medicamentos care urmeazdsd fie
examinat, ludnd ?n considerare orice posibile modific6ri (de exemplu, form5 cristalin6). Se

realizeazd' inregistrarea probei qi a standardului paralel. Se efectueazd,incercarea cu 2 probe
paralele (2 determindri independente) pentru standardul de referinld qi 3 probe pararlele (3

determindri independente) pentru produsul medicamentos analizat Se evalueazd spectrele

oblinute: proba de analizat comparativ cu standardul de referinfd. Coeficientul de corelatie

dintre ele trebuie sd,fie>95,0Yo.

Refractometru

cu ajutorul refractometrului se poate determina identitatea

lichidelor biologice atat mdsurdnd indicele cle refraclie (cu precizie

de patru zecimale), c6t gi concentralia procentuald. Refractometria. ,!

ca metodd de lucru are urmdtoarele avantaje: se opereazd cu o ',

cantitate micd de substanld (1-2 picaturi), este o metodi rapida qi

loarte precisd. 
i_...

Mentenanta sistematic5- este realizatd la necesitate de cdtre

intem/responsabilul de echipament si include:

/ Prismele se curdld cu tifon uscat sau umectat cu apd purificatd.

/ se interzice imersarea refractometrului in apd in timpul exploatdrii, dacd afigajul devine

celos semnificd faptul cd in corpul echipamentului a p[truns apd.

/ Se rnterzice m6surarea substanlelor chimi ce abrazive sau corozive care pot deteriora

prisma.

spectroscopie in



/ Dupd fiecare mdsurare refractometrul se curd!6 cu o bucatd de stofa.

/ Prisma se curd!6 periodic ceea ce ar impiedic[ deteriorarea ei in timp.

/ Mentenantci tehnica - verificarea periodic[ privind absenfa deteriordrilor, iubrificarea qi

schimbarea pieselor se efectueazd, de c5"tre serviciu intem: inginer pe echipamente.

S e interzice : U tllizar e a echip amentului defe ct.

Mod de operare cu echipamentul:

Preventiv se verificd temperatura de lucru: 20"C de pe termometrul incornorat in

interiorul echipamentului, dupd caz se termostateazd,la20"C in baia de apd. Se qterge suprafala

prismei pentru mdsurare (inferioar[) si prisma pentru iluminare (superioard) cu hArtie de filtru.

Pentru efectuarea mdsurdrilor in prealabil se realizeazd, verificarea refractometrului

folosind materiale de referinld certificate efectuatd conform net.2.6. a acestei instrucfiuni de

operare.

Dund efectuarea verificdrii echipamentului, se pipeteazd,2-3 prcdturi de probd de analizat

pe prisma de mdsurare, apoi se inchide prisma superioard si se citegte prin ocular valoarea

indicelui de refracfie de pe scala de m[surare inferioard. Dupd efectuarea analizei se qterge

prisma cu hArtie de filtru sau tifon, dupd, caz umectat cu apd purificatd.

PH-metru

SdptdmAnal se efectueazd calibrarea pH-metrului, iar zllnic

verifi carea intermediar[.

Calibrarea pH-metrului

pH-metrul se conecteazd. la releaua electricd. Se apasd tasta

On/Off qi se menline 5-10 min pentru a se stabiliza regimul de

funcfionare a schemei electronice.

Calibrareaseefectueazd"sdptdmdnalutilizAndtreisoluliitamponpH(1 .68;4,0;7,0; 10,0).

Se apasd tasta " Calibrate " qi se efectueazd instrucliunile indicate pe ecranul pH-metrului. La

sfirqitul calibrdrii se tasteazd butonul ,, Cancel" pentru a iegi din meniul calibrSrii. Dac[ valoarea

pH-lui nu se incadrcazd.in intervalul admisibil se repet[ calibrarea pH-metrului.

Mod de lucru

/ inaite de mdsurarea valorii pH-ului se asigurd cd pH-metrul a fost verificat sau calibrat de

cdtre persoana responsabil[.

/ Se spa16 electrodul in prealabil cu apd purificatd, apoi cu solulia probd, cel pulin de doud ori

Figura. 4 pH-metru



Baie de apI

Mentenantat sistematicl este realizatd la necesitate de

c6tre serviciu intem qi include:

/ Yerificarea periodicd a nivelului de apd purificatd in

baie - se efectueaz1 inainte de a conecta echipamentul

la sursa de curent electric.

gi se gterge u$or cu hirtie de filtru, pdnd.la uscare.

/ Se evitd expunerea electrozilor la contact cu aerul.

/ Se pregdteqte solulia probd pentru mdsurarea pH-ului, temperatura cdreia trebuie sd se

incadreze in limitele 20-25"C, se introduce un volum suficient de solulie in paharul Berzelius

astfel incAt sd acopere electrodul.

/ Se introduce electrodul de pH in solulia probd qi se lasd cel pulin 1 minut.

/ Se tasteazd pe panoul de operare butonul Measure, pH-metrul incepe citirea valorii pH.

y' Se tasteazd butonul Cancel pentru a finisa mdsurarea.

{ Dupd fiecare mdsurare efectuatd se scoate electrodul de pH din solulia probd analizat qi se

cl[tegte bine cu apd purificatd, se gterge u$or cu hirtie de filtru, apoi se introduce in pahar cu

apd purificatd sau in solulie de KCI 3M.

rfri
$d[,

v

. . . . . . . ' , - . - . . . . , . ' ' ' . . . . iri
i Figura 5. Baie de apd 

i

/ Eliminarea apei contaminate prin robinetul situat in pafiea posterioard qi urdlirea bdii cu o

cdrpb. umedd pentru a elimina orice murddrie - Ia fiecare inceput al lunii respective.

/ tJtilizarea detergenlilor neagresivi pentru cur[]irea bdii.

Modul de luru

Conectarea bdii de apdla releaua electric[ se efectueazl. doar in caz,a.l in care baia conline

un volum suficient de apd pentru menlinerea procesului de incdlzire. Baia de apd se umple doar

cu apd purificatS.

{ Dupd umplerea bdii cu apd purificatd,,baia se conecteazd.lareleaua electric5..

/ Se conecteazd echrpamentul, apdsdnd butonul respectiv (sau schimb6nd pozilia tamblerului

,,OA" gi " OFF'), situat pe peretele frontal al bdii.

/ Temperatura necesar[ se seteazd cu ajutorul butoanelor corespunzdtoare, (dacd baia este

dotatd cu control electronic), sau cu regulatorul mecanic respectiv.

/ Dupd atingerea temperaturii necesare, recipientele cu proba de analizat se plaseazd in baie

sau pe suportul metalic al baii de ap[.

/ Cu ajutorul opliunii ,,Timer" se seteazd timpul de lucru, dupd care echipamentul se va stinge

in mod automat.
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Spectrofotometru UV-VIS

Trebuie sd se respectd regulile de mentenantrd sistematicd si
operare cu echipamentul:

r' Este intergisd l5sarea in cuvete a reactivelor in afara

lucrului, indeosebi soluliilor volatile, vdrsarea soluliilor

in sistema echipamentului.

y' Fereastra de separare a cuvetclor este qtearsd astfel incAt sd se evite zgdricrealor, folosind

solulie de ctanol 96% qi eter dictilic (1:1).

y' Cuvetele sunt finute de partea matd gi gterse bine cu o h6rtie de filtru sau cArpd moale.
y' Cuvetele nu sunt frecate una de alta.

/ Nu se utilizeazd solulii abrazive, corozive sau dure.

/ Se rnterzice conectarea aparatelor in prize electrice defecte.

{ Se interzice lucrul la aparatele electrice cu m6inile umede.

/ Se interzice efectuarea lucrdrilor neprevdzute in fiqa tehnicd.

/ Dupdterminarea lucrului aparatul nu sc deconecteazd,de la sursa electricd.

/ In cazul depistdrii defectelor personalul este obligat s[ anun{e inginerul coordonator.

Modul de lucru
/ Se conecteaz6,lareleaua electricd. Se conecteazd calculatrul.

r' S e includespectrofotometrul, tastdnd dntrerupdtorul spectrofotometrului UV-VIS
/ Dtpd.inilierea spectrofotometrului , se aqteapd 10-15 min p6nd laincdlzirea acestuia.

/ Se seteazb.valorile lungimilor de undd

/ Se introduce intervalul mdsurdrilor repetate

/ Se seteazd denumirea fi;ieruui conform procbdurei.

/ Se introduc cuvele blank

/ Se efectteazd. operaliunea la o singurd lungime de undf,, sau Ia mai multe lungimi de und6

/ De introduce cuva cu proba de anahzat

/ Se a;teaptb,pdnd la finisarea mdsurdrii; rezultatele oblinute se salveazd in document.
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Spectroscopia de absorbfie atomicl AS

Absorblia atomicd este un proces care implicd absorblia de cdtre atomii liberi ai unui

element la o lungime de undd specificd acestui element, spus mai simplu, este un mijloc prin

care poate fi mdsuratd concentralia de metale. Spectrometria de absorbtie atomicd este utild nu

numai pentru identificare c6t qi pentru determi

probele de analizat.

Spectroscopul de absorbfie atomicd

(AAS) reprezintd, un sistem compact, care

oferd o solulie simpld qi fiabila pentru

analizd. elementard a K, Na, Ca, Mg, Pb,

CdlZn,Ni etc. in produsele farmaceutice. La

moment in LCCM sunt determinate K qi Na

in produsele farmaceutice.

i-----"-"-:-" --:-::";:*';;%

i ligylt 7, Spectroscopul de absorblie atomicd

Mod de lucru

La aplicarea testului "Dozare element", trebuie linut cont de urmdtoarele:

/ Metoda de analizd,utilizatd, din biblioteca de metode (K, Na etc.);

/ Lampautlhzatd,, funclie de elementul dozat (K, Na, etc.);

/ Regimul de lucru ales (manual sau autosampler-autodilutor);

Pentru a efectua o analiz[ simplE pu,flac[rd trebuie de:

/ creat o metodd ;i, in mod oplional, de salvat inbazade clate Metode (biblioteca).

/ instalat o lampd cu catod tubular (K, Na, Zn, etc.).

/ aprrns flacdra (balon acetilend Ei pompa de aer).

/ optimrzat arudtorul qi pulverizatorul.

/ pregdlit minimum trei solufii standard de calibrare de lucru preparate din solulii stoc

(standarde de referinld certificate l000mg/L), care sunt in mod normal de concentratia

descris[ in metoda produc[torului (pe diapazonul de lucru).

Solulia de stocare este apoi diluatd ?n trepte cu pipete curate. Standarclele de lucru finale trebuie

sd fie acidulate cu un acid mineral adecvat pentru solulii apoase (HNO3). Stabilizarea soluliilor

de lucru este foarte importantd, deoarece cele mai multe solulii cu concentralii mici (ppm) sunt

supuse unor efecte de hidrolizd Ei de absorblie

12
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4. Tehnica securiti{ii in laboratorul de anahzd al intreprinderii. MIsuri de protec{ie a
muncii.

Despre tehnica securitdlii ;i alte informalii generale am fost informatd de c6tre D-mrnrl

Leondar Vadim, responsabilul pe securitate qi proteclia muncii in cadrul LCCM.

Lucrul in laborator se permite numai in prezenla instalaliilor de ventilare generale sau

locale (niqe de ventilare), a hainelor de proteclie (halate, sorluri), atributelor de protecfie

individuald (mdnugi, ochelari, respiratoare, mdqti antigaz), mijloacelor de acordare a primului

ajutor premedical, soluliilor pentru neutralizante qi degazare, mijloacelor antiincendiare .

in timpul lucrului in laborator trebuie concentratd atenlia maximald pentru evitarea:

traumatismelor, intoxic[rilor, arsurilor gi bolilor profesionale, exploziilor care pot surveni in

rezultatul neatenliei sau necunoaqterii aparatajului, proprietdlilor materialelor qi substanlelor cu

care se lucreazd". La fel qi alte norrne care sunt respectate de cdtre fiecare lucrator al

laboratorului.

S.Documentele norm ative folosite in laboratorul

Documentele normative folosite in Laboratorul pentru Controlul Calitdtii Medicamentelor

(LCCM) din cadrul AgenJiei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale sunt urmdtoarelor:

/ Ordinul Ministerului Sdndtdrii al RM Nr. 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al

calitdlii medicamentelor,

/ Ordinul MSRM Nr. 739 din23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizdrii produselor

medicamentoase de uz uman qi introducerea modificdrilor postautorizare.

r' Ordinul Ministerului SdnatAfli, Muncii qi Protecliei Sociale al RM Nr.1490 din27.12.2019

Cu privire la aplicarea Farmacopeei Europene.

r' Hotdrdre de Guvern nr. 348 din26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de

cdtre Agenlia Medicamentului ;i Dispozitivelor Medicale.

r' Ordinul MS nr. 192 din28.02.2013 cu privire la cerinlele pentru specificaliile de calitate a

medicamentelor din Republica Moldova.

/ SM SR EN ISO 9001 :2015 Sisteme de management al calitdgii. Cerinfe.

/ SM SR EN ISO 17025:2018 Cerinle generale pentru competenla laboratoarelor de incercdri

qi etalondri.

/ Ghiduri EDQM.

/ Ghiduri ICH.

r' Manualul calitdlii al AMDM.

/ Alte acte in domeniu (legi qi hotdr6ri de Parlament, hotdr6ri de Guvern, acte normative ale

13



proceduri SMC etc.).

/ Hotdrdre de Guvem nr. 989 din22.12.2020 pentru modificarea HotdrArii Guvemulurrc.JT

din23 ianuarie 2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii Ei efectivului-limitd

ale Agenliei Medicamentului ;i Dispozitivelor Medicale.

/ Ordin intern al AMDM Nr.32-p din26.0l.202l Cu privire la aprobarea organigramei

AMDM

14



6.Controlul chimic/medical/calitifii a produselor.

in caietul de lucru in laborator este prezentatcontrolul fizico-chimic al
calitalii urmitoarelor medicamente :

/ Apdpurificat[ en gros;

/ Clorurd, de sodiu, solulie perfuzabrld.g mglmL,25O mL;

/ Albastru de metilem en gros;

/ Acidascorbic en gros;

/ Glicerol en gros;

/ Human Immunoglobulin(pH4), solulie perfuzabild,50 mg/ml 50 mL Nl;

/ Clorhidrat de procaind (novocain6) en gros;

/ Transec solulie injectabild 100 mg/ml, 5 mL, N5;

/ Resorbilon solulie perfuzabild,200ml N1.

15
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Laboratorul pentru Controlul CalitEtii Medicamentelor
Figa analiticd 7 O74-FC

de control fizico-chimic al calit1tii medicamentelor, prezentare la t7,ol,2o2S conioii iiiitii
de prelevare nr, 734

Ap5 purificati en gros { Seria: 16.01.2023 Producator: Farmacia CentralS Nr. 371 S,R,L.,
Soroca, Moldova

Primit: 1 litri Consumat _ Restituit _
DAN: PH. Eur. 04/2O18:OOO8

Termen limitE : O8,O3.2023

nr. Denumire indice
Timp, min

Complexitat
e

Prevederile DAN Rezultat analiza Cod

2 Rezidiul uscat

4 Nitrati, nitriti

5 Cloruri

7 Calciu gi magneziu

B Aciditate sau alcalinitate

9 Substante oxidabile

10 Termen valabilitate

Beneficiar

0 \I',,!L V,rQ

4L 26,82 Lichid transparent, incolor, fEri miros 5i

ffi
21 68,65 max. 0,2 ppm

21 68,65 max. 0,2 ppm

2\ 68,65 Absente

21 68,65 Absenti

2t 68,65 Conform Ph. Eur.

40 118,1 Conform Ph. Eur.
6

27 68,65 Absente

229 625,53

t&qi!u-
,tol..,R,

Dw o!trtc
lrr)

40h^"1 ,P*%" 
Iii*-lirrg

a
:h
h
h
tuL
/

a
a
a
-t----1

-l

-
-
--a

E
E

E
trl-r<l-t-!t
H
E

0,og r,LL

-+

l

ol wL )'l\,1. di[^^^[ (,tOt( 3go3)

t"-f-l-ti

"{,06r,L

UWL

de

4#ua&.

-l-r
r_l
1_lrll

-



$. Jf^"U.o"V;,\L\*Lh" : rnnax o,f, ft\r\*. 
-_gQ9qlu*r+d=1-.

Br, \,rt^r, h ol*l trq.L

6.ir- d.L "h;l lo |o'e.
z : "' - "' :::-:::-'::- "-'-'-'-'-'-tr',M f
lrlork, nrorie

Date
I ime

Tr., drn,[ f"*i ?,lHi
+ 5 wr.L

t*le j Uh.ing
i8.01,2023

1l:11:tt6

'18.01,2023

llril:07,n1/4,

KW ,loo ilt
fu,tr'"Urfiat"x
Ia3oq 'uw l,ru,rttuxi ,

o"!,lrol!r8- d.l.^- m[r:Lu- ur^ ,g,tlt
o- d.r, t{&xi\r\& , e.,,onr c" lr^E }r\thMr^V
bU \^^"J"' Ll',g*[ o"t,v-' 4+ bs'i* np"."\*

Date
Tinre

Use r
Nei r) . (1501.01 s

illliil'# 1r^"1 IVI1W uL Lau-f""w
rmrulqiliL 

4? m. g1iye* \*ry['L t^cii.u,,,"L
5 r^,3u t.nr x qo.r M

'tll.
,!

l, OO ,\ 9o

qu^qL\ccx 
"

It*u
i

'i,

ij'- ,NgQ'l o -
I

o,00,4 '1,

I

i " nlo?'/' =Q,QoPfe1,

,00o t "lo

P& tux tOil )urw.ch-------a-+

_tp\{A

tLffi**" tw ?rc\

-d

-J

--
-r-

-!-

--
-:r

--
II

--
lLE

-Lr

hH

-t-
-t-
-E

-tr
l-

E
tr
E
tr
F
E
E
E
E
E
E
E

- Jilork, rrrotJe

0al e

I ime

Date
T ime
User'

Ne1:

Iare
liross

92. t2B[1] rr

19,01,2023
i{) : 32 :55

92 , 128 [4] rj
0,fJ000 u

s2"12$14.1 s

lii0narure

\

$

l,lork
Lla Ie
Tlme

, tlotie
l,le i gli inU

19'01 '2023
15l5li:08

Date
Time
Uset
Net
Tare
Gt'ttss

92,128Lbl s

19.01,2023
l5:53:15

qz. r.zs[6] s
u ,0000 tl

q2. . 12S [b.l U

*o
0

oc$^

sfr
Liignatute ,Is/'e"*klbil/



Laboratorul pentru Controlu I Calitdtii Medicamentelor
Figa analiticd 7 198-FC

de control fizico-chimic al calitEtii medicamentelor, prezentare la 78,O7,2023 conform actului
de prelevare nr, 756

iu solutie perfuza6e sooru solulre pertuzabtla ,I serra:
9 rnglml 25O ml N1 ,1 ttAZZtOlgOz

Producator; Shandong Qidu Pharmaceutical Co.,
Ltd., China

Primit: 5 ambalaje Consumat _ Restituit
DAN r Specificalia producitorului

Termen limitd: 09,03.2023

5 Incluziuni mecanice: Particule 13 26,82 FZrZ particule vizibile

6 Dozare (FC) 59 166,0 95,0 - 105,0 %

Aq MOs V,t I nose w)
nXvu & fu){'A .

rFe
sg
+o
i6s

5,581,'.,5,6

nr, Denumire indice
Timp, min

Complexitat
e

Prevederile DAN Rezultat analiza Cod

1 Descriere 47 26,82 Solufie incolor

2 ldentjficare 20 54,65 Reacfia la sodiu; I 1 250 m
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-Sample lD Type Ex wL552.0 Comments

tL fi"axaloa

k-w dp-

7,d wL )'{2
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4 st1-Avg Average 0.0190 Avg of preceding 3 Samples
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21 pr3 Unk-Repeat 0.0038
22 pr3-2 Unk-Repeat 0.0038

23 p13-3 Unk-Repeat 0.0038

24 pr3-Avg Average 0.0038 Avg of preceding 3 Samples
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Laboratorul pentru Controlul Calitdtii Medicamentelor
Figa analiticd I 969-FC

de control fizico-chimic al calitdlii medicamentelor, prezentare la 26,O1.2O28 conform actiiii
de prelevare nr, 275

uman Immunoglobulin
solulie perfuzabilS 5O mglml 1OO

ml N1
Seria: 2022060298 tor: Sichuan Yuanda Shuyang

I Co,Ltd,, China

Primit: 6 ambalaj Consumat _ Restituit _
DAN: Preparat neinregistrat,

Termen limitd : 77.O3.2023

nr. Denumire indice
Timp, min

Complexitat
e

'Prevederile DAN Rezultat analiza Cod

1 Descriere 4L 26,82 Lichid transparent sau uior opatesCJnt, . n a' llgglPuie' .. '/ )
2Incluziunimecanice:Particu|e1326,82Absente----re

\.su.\'
3 Volum extractibil 42 107,3 Conform DAN

4 Termostabilitate 74 734,6 57 oC * 0,5 oC

40 |lg,t 3,8 - 4,4

7 Marcare

B Termen

Corespunde

tA)u^h.

40.1.

I
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Anexa 2. Continuare
Z. Registrul practicii (se completeazd zilnic):

Nr. Data Activitatea efectuatd Semndtura cond.
practicii de la
intreprindere

Conducdtorul practicii de la intreprindere:
Bodrug Ala, Farmacist i
1 16.0t.23 Iehnica securit[tii 0 ocYui-Lei
) 17.01.23 Calibrarea Ei familiarizarea cu aparatele tt\12ff4*e6i
at. 18.0t.23 Sontrol fizico*chimic al ca1it61ii medicamentului:

Apd purificatd en gros (nr.1-4) lA,cba@,
+. 19.0t.23 lontrol fi zico-chimic al calitdlii medicamentului :

Apd purificatd en gros (nr.5-7) fhab,@.

5. 20.0t.23

l.Control fizico-chimic al calitdlii medicamentului:
Apd purificatd en gros (nr.8-9)

2.Control fizico-chimic al calitdlii medicamentului:
Clorurd de sodiu, solulie perfuzabild 9 mglmL,25O mL.
lnr.1-a)

^cfh.l*
5. 23.0t.23

Sontrol fizico-chimic al calitdlii medicamentului:
llorurd de sodiu, solulie perfuzabild 9 mglmL,250 mL.
rLr.5-10)

fb"Jk g
7. 24.0t.23 Control fizicorchimic al calitdlii medicamentului:

Albastru de metilem en gros (nr.1-3). ?*,W
8. 25.0t.23 Control fi zico-chimic al calitdlii medicamentului :

Albastru de metilem en gros (nr.1-4) 'lhultl*
). 26.01.23 Sontrol fizico-chimic al calitdlii medicamentului:

Acid ascorbic en gros (nr.1-6) /d*$tud,1

10. 30.01.23

1. Control fizico-chimic al calitdlii medicamentului
Acid ascorbic en gros (nr.7-10)

2. Control fizico-chimic al calitdlii medicamentului
Glicerol en gros (nr.1-3)

h,,hu',
(

.n
11 31.01.23 Control fizico-chimic al calitdlii medicamentului:

Slicerol en gros (ri{.1-8) %nfu*t
12. )1.02.23 lontrol fizico-chimic al calitdlii medicamentului:

Slicerol en gros (nr.9-15) 7h&jfr
13. 03.0t.23 Control fizico-chimic al c,

lncluziuni mecanice: Parti
Medi camentJrl-Nox,s ol. in.

llitalii medicamentului :

cule vizibile
ectabil[(fiole).

(tM:
t4. )6.01.23 Control fizico-chimic al calitalii medicamentului:

F{uman Immuno globulin(pH4)
Solulie perfuzabild 50 mglml. 50 mL Nl
.nr.1-5)

15. 07 .01.23 lontrol fizico-chimic al calitdlii medicamentului:
F{uman Immunoglobulin(pH4)
Solulie perfuzabild 50 mg/ml 50 mL Nl
'nr.6-8)

,tkfi;*)
v



Conducdtorul practicii de la intreprindere:
Bor; Aliona, chimist, RSMC (Responsubil sistemul Management al catitdlii)
t6. )8.02.23 Asigurarea validitalii rezultalelor: PTS, conform pct.

i.7.ISO 17025:2017 fu,^rtffi
17. )9.02.23 Asigurarea validitalii rezultalelor: PTS, conform pct. 7 .7 .

ISO 17025:2017 w
18. t3.02.23 A.sigurarea validitdlii rezultalelor: ILT, conform pct. 7 .7 .

ISO 17025:2011 @usffi
)9. 14.02.23 Asigurarea validitalii rezultalelor: ILT, conform pct.7.7 .

ISO 17025:2017 boa6.%
20. t5.02.23 Spectroscopia IR:

Clorhidrat de prgcaind (novocaind) en gros u?a
zt. 16.02.23 Spectroscopia IR:

fransec solutie injectabila 100 mg/ml, 5 mL, N5 turrAz
22. 17.02.23 Evidenla circulaliei produselor medicamentoase cu

conlinut de substanle narcotice si psihotrope &"u/iA-
23. 18.02.23 Pct. 8.8. ISO 17025:2017. Audit intern. Rapoarte de

neconformitdli qi dovezi de audit. bryry
24. 20.02.23 Audit extern (EDQM). Rapoarle de neconformitdti si

Tovezi de audit. brtru
25. 1.02.23 Spectroscopia de absorblie atomicd AS.

Resorbilqn solulie perfuzabild 200mL N1 4",./ fu
26. 22.02.23 Spectroscopia de absorblie atomicd AS.

Resorbilon solulie perfuzabilS 200mL N1 h,, ,ff
27. 23.02.23 Pct.6.4. ISO 17025 :2017. Echipament de laborator.

Codificare, inregistrare, Intrucliuni de Operare a
:chipamentului, DQ, IQ, OQ, PQ (Niv. I,II,III,IV) /rri

8 4.02.23 ? ct.1 .1. I S O 1 702 5 :20 11 . Analiza ofertelor, solicitanlilor,
;ontractelor. tuu42



VI. Aprecierea (nota):

Conducdtorul practiciri de la intrepfl dere:

Bodrug Ala -(nota)

(numele qi se..

Borq Aliona
:!iknom) ft,

(numele qi semndtura)

Conducdtorul practicii de la USM:

Bulimestrulon /O fuotu)
(numele qi semndtura)

VII. Susfinerea stagiului de practici (data) 2 7,02, 2 of <

VIII. Criteriile de evaluare a rezultatelor:

( /o )

Nota generald - - - 1-9-(?9

Competenla rdspunsurilor la tntrebdrile suplimentar, {ef 
edff -/-!- A"ml

Prezenla materialului ilustrativ, schemelor, tabelelor Si calitatea il, ee/e, + 
/? fuota)

Redactarea lucrdrii - /-A - - - -(nota) _/ I


