GRILA DE INSPECTIE
DROGHERIE

ACTUL NORMATIV OBIECTIVE URMARITE
1. Informatii administrative
Se va verifica conformitatea cu datele Tnscrise pe autorizatia de functionare a unitatii i orice alte
informatii edificatoare scopului inspectiei.

Legea nr. 266/2008; - Numele societatii

OMS nr. 962/2009 cu modificarile - Adresa sediului social

si completarile ulterioare; - Adresa punctului de lucru
OMS nr. 75/2010. - Telefon / Fax

- Numele farmacistului sef/asistentului [Jef
- Numele inlocuitorului legal
- Date de contact, administrator

2. Autorizatie de functionare

Legea nr.266/2008; - Numarul

OMS nr. 962/2009 cu modificarile - Data eliberarii

si completarile ulterioare; - Data preschimbarii

OMS nr. 75/2010. - Termen de valabilitate, suspendare, daca este
cazul

3. Obiectul de activitate

Legea nr.266/2008; a) Tipuri de produse detinute:
OMS nr. 962/2009 cu modificarile - medicamente OTC

si completarile ulterioare; - substante active

Legea nr.339/2005. - dispozitive medicale

- produse cosmetice pentru ingrijire corporala
- suplimente alimentare

- plante medicinale si produse din plante

- alte tipuri de produse prevazute de lege
(puericultura)

Se va verifica respectarea legislatiei privind tipurile de produse admise pentru comercializare.
Se vor verifica respectarea conditiilor de depozitare a medicamentelor, prevdzute de producator si
modul de distrugere a produselor expirate, cu respectarea legislatiei specifice.

Legea nr.95/2006, art.700; b) Provenienta, documente care atesta calitatea.
Legea nr.266/2008;

OMS nr.962/2009 cu

modificarile si completarile ulterioare.

Se va verifica modul 1n care se realizeaza receptia medicamentelor si a celorlalte produse detinute,
documentele care atestd provenienta si calitatea acestora.



Legea nr. 95/2006, art.780; ¢) Modul de eliberare al medicamentelor:

OMS nr. 962/2009 cu - etichetare
modificarile si completarile - eliberare medicamente fara prescriptie medicala
ulterioare;

Legea nr. 339/2005.
Se va verifica respectarea prevederilor legale privind eliberarea medicamentelor si informarea corecta
a pacientului.

4. Personalul
Se va verifica dacd exista personal in numadr suficient pentru a permite indeplinirea activitatilor
specifice, daca acesta este angajat cu respectarea prevederilor legale si detine drept de libera practica.
Se va verifica prezenta conducdtorului de unitate sau a inlocuitorului sdu desemnat pe toatd durata
programului de lucru declarat.
Se vor verifica fisele de post, daca sunt semnate si daca descriu clar responsabilititile si sarcinile
fiecarui angajat.

Legea nr. 266/2009; a) Organigrama, functiile si subordonarea:
OMS nr.962/2009 cu - farmacist sef/asistent [ lef

modificarile si completarile - asistenti de farmacie

ulterioare. - contracte de munca

- data inregistrarii contractelor de munca
- documentele de atestare a dreptului de libera
practica
- alt personal:
- contabil
- operator calculator
- Ingrijitori

OMS nr. 962/2009

cu modificarile si
completarile ulterioare;
OMS nr. 75/2010.

OMS nr. 75/2010;
Legea nr. 266/2008;
OMS nr. 962/2009

cu modificarile si
completarile ulterioare.

b) Atributiile farmacistului
- fisa postului
c) Atributiile asistentului de farmacie
- fisa postului
e) Reguli de buna practica privind farmacistul si
personalul drogheriei

5. Formare profesionala continua

- farmacisti/ asistenti de farmacie

Se vor solicita evidentele care probeaza instruirea continua a personalului

Legea nr. 266/2008;
OMS nr. 962/2009

6. Localul

a) Amplasarea cladirii
b) Suprafata



cu modificarile si
completarile ulterioare;
OMS nr. 75/2010.

Se va verifica:

¢) Compartimentare
- oficina
- depozit /depozite
- birou
- spatii dedicate altor activitati prevazute de lege
- grup social
d) Facilitati, sisteme de securitate ale spatiilor si
personalului;
e) Dotari
- mobilier
- echipamente, verificare, calibrare

- compartimentarea spatiului, existenta legaturilor functionale pentru a stabili conformitatea cu prevederile
legale si daca spatiul este suficient pentru a permite efectuarea in conditii optime a tuturor activitatilor;

- existenta cdii de acces directe pentru pacienti, facilitati create;

- existenta masurilor de prevenire a intrarii persoanelor neautorizate in spatiile destinate depozitarii

medicamentelor;

- starea de curdtenie si ordine a spatiilor precum si modul in care se realizeaza ventilarea acestora.

Legea nr.95/2006;
OMS nr.962/2009
cu modificarile si
completarile ulterioare.

7. Documente

- documente privind provenienta produselor
detinute

- documente privind receptia calitativa a produselor
- proceduri

- documente privind monitorizarea parametrilor

de temperatura si umiditate — depozit / oficina /
frigider

- documente privind evidenta produselor expirate si
a distrugerilor

- documente privind evidenta produselor colectate



