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PREFAZIONE

Il 25 gennaio 2013 & stato pubblicato sul BUR della Regione del Veneto, come allegato “A”
DGR n. 6/2013, il nuovo schema di verbale di ispezione presso le farmacie pubbliche e priva-
te convenzionate, nuovo verbale di ispezione, che arriva a diciotto anni dal precedente e,
che, si & reso necessario in seguito alle tante novita legislative intervenute, negli anni, in
materia di Servizio Farmaceutico.

Il Consiglio dell’Ordine di Treviso, sempre attento alle modifiche normative e alle esigenze
dei colleghi, al fine di fornire un pratico strumento di consultazione, ha deciso di pubblicare il
testo del verbale annotato, pagina per pagina, con postille a margine richiamanti le norme, le
leggi e il codice deontologico relativi all’argomento trattato. Tutto cid per consentire ai
colleghi-utenti una rapida verifica ed una completa valutazione del proprio operato in farma-
cia, per essere, cosi, protagonisti attivi anche in fase di ispezione.

E’ da evidenziare che il verbale, sia nelle modalita di impostazione che nei contenuti fonda-
mentali, &€ rimasto pressoché invariato e che la sua finalita & preventiva: a garanzia di un
sempre piu efficiente funzionamento delle farmacie "nel sovraordinato interesse pubblico”,
come recita la prefazione dello stesso verbale.

E’ importante ricordare che il nostro ruolo professionale, la serieta e I'accortezza con cui,
ogni giorno, esercitiamo la professione al servizio del cittadino, ci sono riconosciuti anche
attraverso il sapersi aggiornare alle nuove esigenze dettate dal bisogno di garantire la qualita
della struttura farmacia e del servizio reso.

Certa che apprezzerete il nostro operato, vi auguro un proficuo lavoro.

Il Presidente
Maria Cama



Bur Regione Veneto n. 10 del 25/01/2013 - Materia: Sanita e igiene pubblica
Deliberazioni della Giunta Regionale N. 6 del 09 gennaio 2013

Approvazione nuovo schema di verbale di ispezione presso le farmacie pubbliche e private
convenzionate. Revoca DGR n. 3563 del 2.8.1994.

Note per la trasparenza: con la presente deliberazione si intende approvare un nuovo
schema di verbale di ispezione presso le farmacie pubbliche e private convenzionate, aggior-
nato rispetto alle intervenute modifiche di legge in materia di servizio farmaceutico; verbale
cui i componenti delle Commissioni di cui all'art. 16 della L.R n. 78/1980 dovranno uniformar-
si nell'espletamento delle visite ispettive ordinarie e straordinarie previste dall'art. 127 del
T.U.LS.esm.i.

L'Assessore Luca Coletto riferisce quanto segue.

L'art. 127 del Testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n.
1265 stabilisce che: " nel corso di ciascun biennio tutte le farmacie debbono essere ispezio-
nate dal medico provinciale che pud anche compiere ispezioni straordinarie”.

L'art. 16 della legge regionale 31 maggio 1980, n. 78 nell'attribuire all'Ufficio per il servizio
farmaceutico di ciascuna Azienda ULSS la funzione ispettiva di vigilanza e controllo sulle
farmacie pubbliche e private convenzionate, individua nel responsabile del medesimo ufficio
la figura professionale sostitutiva del medico provinciale e ribadisce, conformemente a
quanto stabilito dal citato art. 127 del T.U.L.S., I'effettuazione biennale delle visite ispettive
ordinarie e straordinarie alle farmacie da parte di apposita Commissione costituita dal
responsabile dell'ufficio per il servizio farmaceutico dell'unita sanitaria locale, da un medico
dipendente dell'unita sanitaria locale e da un farmacista designato dall'ordine dei farmacisti
della provincia.

L'Amministrazione regionale con Circolare 17 luglio 1992, n. 18, riportante modalita attuative
dei decreti legislativi nn. 118-119/1992 in materia di medicinali veterinari, stabiliva, tra I'altro,
in osservanza degli stessi, che fosse la sopra richiamata Commissione ex art. 16, L.R n.
78/1980, integrata da un veterinario dipendente dell'’Azienda ULSS, a farsi carico dei controlli
presso le farmacie.

La Giunta regionale con deliberazione del 2 agosto 1994, n. 3563, al fine di assicurare una
corretta ed omogenea osservanza delle disposizioni in materia di servizio farmaceutico su
tutto il territorio regionale nonché modalita e comportamenti uniformi da parte di ciascuna
Commissione ex art. 16, L.R n. 78/1980 nell'espletamento dell'attivita di ispezione, approva-
va il modello di verbale tuttora all'uopo utilizzato dalle singole Aziende ULSS.

Tuttavia, I'evoluzione del quadro normativo intervenuto negli ultimi anni specie in materia di
farmacie, sostanze stupefacenti e psicotrope, dispositivi medici, medicinali veterinari,
alimenti, impone un adeguamento dei criteri operativi riportati nel verbale in uso.

Con riferimento in particolare ai medicinali veterinari e ai relativi controlli presso le farmacie,
si precisa che le recenti linee guida per la predisposizione, effettuazione e gestione dei
controlli sulla distribuzione e Iimpiego dei medicinali veterinari di cui al D.Lgs n. 193/2006,
abrogativo del precedente D.Lgs n. 119/1992 sopra citato, dettate dal Ministero della Salute
con nota n. DGSF 0001466-P del 26.1.2012, prevedono testualmente: "Ciascuna ASL,
utilizzando le apposite check list riportate nella presente linee guida, dovra ..... ispezionare,
entro un congruo tempo (tre anni) le farmacie per definire la categoria del rischio di apparte-
nenza (alto, medio, basso) e la conseguente frequenza dei controlli (rischio alto: almeno 1
controllo/anno; rischio medio: almeno 1 controllo /2anni; rischio basso: 1 controllo /3 anni)".

La decisione in ordine alla presenza o meno del medico veterinario all'interno della Commis-
sione ex art. 16, L.R n. 78/1980 & rimessa pertanto alla singola Azienda ULSS sulla base
dell'analisi del rischio riferita alle farmacie da ispezionare.




Alla luce di quanto sopra esposto, si propone di approvare il nuovo schema di verbale di
ispezione delle farmacie -Allegato A-, da adottarsi da parte di ciascuna Azienda ULSS in
sostituzione del precedente di cui alla DGR n. 3563/1994 sopra citata, predisposto con la
collaborazione di esperti di alcune Aziende sanitarie, sentite le Organizzazioni Sindacali
regionali e la Consulta degli Ordini dei Farmacisti. Quest'ultima, in particolare, con nota
acquisita al protocollo della competente Struttura regionale in data 11.12.2012, esprimeva
parere favorevole con l'inserimento di un chiarimento introduttivo che dia conto della presen-
za, all'interno del verbale, sia di elementi di verifica che possono comportare la rilevazione di
illeciti sanzionabili sia di elementi di verifica che pur non comportando la rilevazione di illeciti
sanzionabili risultano auspicabili quali spunti per il miglioramento del servizio erogato dalle
farmacie stesse.

Si propone, altresi, di demandare al Segretario regionale per la Sanita, I'adozione di ogni
eventuale successivo provvedimento di integrazione/aggiornamento del presente verbale
derivante da modifiche di legge o dalla necessita di individuare ulteriori criteri atti a
migliorare/perfezionare lo svolgimento del sopralluogo ispettivo a garanzia di una maggiore
tutela della salute.

Si ritiene da ultimo di raccomandare, laddove possibile rispetto all'organizzazione propria di
ciascuna Azienda ULSS, la presenza all'interno della sopra richiamata Commissione ispetti-
va ex art. 16, L.R n. 78/1980 quale "medico dipendente dell'unita sanitaria locale" di uno
specialista in igiene e medicina preventiva in considerazione delle competenze proprie di
detta figura professionale in ordine alla verifica dei requisiti igienico-sanitari dei locali e/o di
igiene degli alimenti; figura che in prospettiva assumera sempre piu rilevanza alla luce anche
dei recenti decreti del Ministero della salute sulla "Farmacie dei servizi".

Tutto cid premesso, il relatore sottopone all'approvazione della Giunta regionale il seguente
provvedimento.

LA GIUNTA REGIONALE

- UDITO il Relatore, incaricato dell'istruzione dell'argomento in questione, ai sensi dell'art. 53,
4° comma dello Statuto, il quale da atto che la struttura competente ha attestato I'avvenuta
regolare istruttoria della pratica, in ordine anche con la compatibilita con la vigente legislazio-
ne regionale e statale;

- VISTO il Testo Unico delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 27.4.1934, n. 1265 e
S.m.i. ;

- VISTO il regio decreto 30 settembre 1938 "Approvazione del regolamento per il servizio
farmaceutico” e s.m.i. con particolare riferimento all'art. 32 come sostituito dall'art. 12, DPR
n. 1275/1971;

- VISTA la legge 2.4.1968, n. 475 "Norme concernenti il servizio farmaceutico”,

- VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 "Testo Unico delle
leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza”,

- VISTO il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e s.m.i., attuativo della direttiva
2004/28/CE recante codice comunitario dei medicinali veterinari;

- VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., attuativo della direttiva
2001/83/CE relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE;

- VISTO il decreto del Ministero della Salute 18 novembre 2003 "Procedure di allestimento
dei preparati magistrali ed officinali";

- VISTI i decreti del Ministero della Salute 16 dicembre 2010 e il decreto 8 luglio 2011 in mate-
ria di servizi aggiuntivi presso le farmacie convenzionate;



- VISTA la legge regionale 31 maggio1980, n. 78 "Norme per il trasferimento alle Unita
Sanitarie Locali delle funzioni in materia di igiene e sanita pubblica, di vigilanza sulle
farmacie e per l'assistenza farmaceutica", con particolare riferimento all'art. 16;

- VISTA la circolare 17 luglio 1992, n. 18 "Attuazione decreti legislativi nn. 118 e 119 del
27.1.1992";

- VISTA la delibera di Giunta regionale 2 agosto 1994, n. 3563 di approvazione del verbale
di ispezione delle farmacie finora in uso;

- VISTO il parere espresso dalla Conferenza dei Presidenti degli Ordini Provinciali dei
Farmacisti del Veneto;

delibera

1. di approvare, per le motivazioni espresse in premessa, lo schema di verbale di ispezione
ordinaria e straordinaria presso le farmacie pubbliche e private convenzionate cui le
Commissioni ex art. 16, L.R n. 78/1980 devono attenersi - Allegato A - parte integrante e
sostanziale della presente deliberazione - che sostituisce nella sua interezza il precedente
verbale approvato con DGR n. 3563 del 2.8.1994 di cui si dispone la revoca;

2. di demandare al Segretario regionale per la Sanita I'adozione di ogni eventuale successivo
provvedimento di modifica, integrazione o aggiornamento dello schema di verbale di cui al
punto 1 e/o di definizione di nuove modalita operative inerenti I'attivita ispettiva;

3. di dare atto che il presente provvedimento non comportera incrementi di spesa a carico del
bilancio regionale;

4. di trasmettere il presente provvedimento alle Aziende ULSS della Regione del Veneto e di
incaricare le stesse di darne comunicazione ai componenti delle rispettive Commissioni
ispettive;

5. di raccomandare alle Aziende ULSS di nominare preferibilmente, quale componente
"medico dipendente dell'unita sanitaria locale" ai sensi dell'art. 16, L.R n. 78/1980, un medico
specialista in igiene e medicina preventiva;

6. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento nel Bollettino Ufficiale della
Regione del Veneto.



ALLEGATO “A” DGR n. 6/2013

REGIONE del VENETO
VERBALE DI ISPEZIONE DELLE FARMACIE

“Il presente verbale rappresenta uno strumento utile al sistema - Aziende ULSS e
Farmacie - per assicurare una corretta, adeguata ed uniforme organizzazione delle
attivita delle farmacie nel sovraordinato interesse pubblico alla tutela della salute
attraverso un’azione sinergica tra parte pubblica e parte privata. In quest’ottica
vanno intese le linee di indirizzo riportate nel verbale, le quali, nel fornire alle Azien-
de ULSS uniformita di comportamento nell’esercizio del proprio compito di vigilanza
sugli esercizi farmaceutici rispetto alla normativa vigente, consentono alle farmacie
di avvalorare il proprio ruolo qualificato sul territorio e favoriscono I’evidenziazione
anche di eventuali difformita comunque non configuranti illeciti che presuppongono

I'applicazione di specifiche sanzioni”
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ALLEGATO “A” DGR n. 6/2013
REGIONE del VENETO — AZIENDA ULSS N.
VERBALE DI ISPEZIONE DELLE FARMACIE

Verbale di ispezione della FARMACIA cod.
sita in via/piazza n. del Comune
di Provincia di

1Autorizzazione:(indicare determina dirigente/delibera Direttore Generale /Decreto del
Medico Provinciale)

numero del

Titolare:

Diploma di laurea conseguito presso I'Universita di in data
Iscritto all’albo professionale della provincia di in data
aln. (art. 18, DPR 1275/1971)

Direttore responsabile:

Diploma di laurea conseguito presso I'Universita di in data
Iscritto all’albo professionale della provincia di in data
aln. (art. 18, DPR 1275/1971)

Il giorno del mese di dell’anno alle ore

la Commissione composta, ai sensi dell'art. 16 della LR 78/1980 e della successiva determi-
na aziendale, da

— Dott. farmacista dirigente del Servizio Farmaceutico
Territoriale del’Azienda ULSS

— Dott. medico dipendente dell'Azienda ULSS,

— Dott. medico veterinario dipendente dell'Azienda
ULSS,

— Dott. farmacista designato dall'Ordine dei Farmacisti
della provincia di

— Sig. funzionario dell'Azienda ULSS ,

in qualita di segretario,
ha proceduto alla:
ispezione preventiva (art. 111, TU.L.S.)
ispezione ordinaria (art. 127, T.U.L.S.)
ispezione straordinaria (art. 127, T.U.L.S.)
in presenza di in qualita di:

1-Art. 1 comma 1 Legge 475/68 come modificato con art. 1 Legge 362/91: L'autorizzazione ad aprire una farmacia e
rilasciata con provvedimento definitivo dell'autorita sanitaria competente per territorio. Sanzione penale (art.3 Legge
362/91): arresto fino ad 1 mese e ammenda da £ 5.000.000 a £ 10.000.000; immediata chiusura della farmacia da parte
dell'autorita sanitaria competente.

Art. 1 comma 4 Legge 475/68 come modificato con art.1 Legge 362/91: Chi intende trasferire una farmacia in un altro
locale nell'ambito della sede per la quale fu concessa l'autorizzazione deve farne domanda all'autorita sanitaria compe-
tente per territorio. Sanzione penale (art.3 Legge 362/91): arresto fino ad un mese ed ammenda da £5.000.000 a £
10.000.000.



titolare

direttore responsabile

sostituto (art. 11, comma 2, L. 475/1968 e s.m.i.)

e ha constatato quanto riportato di seguito, procedendo a tutti i controlli utilizzando il metodo
a campione.

A.GESTIONE AMMINISTRATIVA

1. | farmacisti collaboratori sono:

Nominativo Ordine professionale di iscrizione Comunicazione allASL
(Provincia e n. di iscrizione) (art. 32, RD 1706/1938,
art. 12, DPR 1275/1971
art. 12, comma 7,
L.475/1968 e s.m.i.)

oSloNO

o SloNO

o SloNO

o SloNO

oSlaoNO

oSlaoNO

oSloNO

o SloNO

o SloNO

Indossano il camice bianco ed il distintivo professionale? o Sla NO

2. Quanti sono i collaboratori non farmacisti

Indossano un camice di colore diverso dal bianco? o SloNO
Prendono parte alla preparazione e spedizione dei medicinali (art. 122, T.U.L.S.)?

3. Sono presenti tirocinanti (studenti e/o laureati non abilitati)?

2 - Art. 12 D.P.R. 1275/71: Il titolare di un esercizio farmaceutico deve comunicare al medico provinciale (oggi ASL) il
nome e cognome e la data di assunzione degli addetti all'esercizio stesso. Sanzione amministrativa (art. 358 TULS,
come modificato con D.Lgs. 196/99): pecuniaria da £ 3.000.000 a £ 18.000.000.

3 - Codice Deontologico Art. 5 comma 1: Nell'attivita professionale al pubblico il farmacista ha I'obbligo di indossare il
camice bianco ed il distintivo professionale. Comma 4: Il titolare o il direttore di farmacia pubblica o privata deve curare
che O/I distintivo professionale e il camice bianco siano prerogativa esclusiva del farmacista. Sanzione disciplinare
dell'Ordine.

4 - Art. 50 comma 2 D.Lgs. n. 206/2007 /I titolo di formazione di farmacista...omissis....sei mesi di tirocinio in una
farmacia aperta al pubblico o in un ospedale sotto la sorveglianza del servizio farmaceutico di quest'ultimo.

Art. 12 Legge n. 475/68: Ai fini della pratica professionale il titolare di farmacia deve comunicare all'autorita sanitaria
competente le generalita del farmacista praticante, la data di effettivo inizio nonché di effettiva cessazione della stessa.



ORGANIZZAZIONE LOCALI
La farmacia & costituita dai seguenti locali:
area dispensazione

area uffici

area autodiagnostica

area preparazioni

spogliatoio

bagnol/i

antibagno

000 0O O0OOGOTI g = o

magazzino

o altro

2. | locali e le destinazioni d’'uso sono conformi alla planimetria depositata agli atti del

Servizio Farmaceutico Territoriale?

3. La farmacia & dotata di indicatori di temperatura sufficienti a verificare la corretta

conservazione dei medicinali (non superiore a 25°C)? o Sla NO
4. La temperatura dei locali viene registrata? o Sl o NO
- Con quale cadenza?
® 5. E’ presente la dichiarazione di conformita dell'impianto
elettrico e idrotermosanitario? o Sla NO
! 6. L'area dispensazione € igienicamente idonea? o Sla NO
7. Il magazzino €& igienicamente idoneo? o SloNO
- Vi & materiale depositato direttamente sulla pavimentazione? o Sla NO
8. | servizi igienici sono igienicamente idonei? o SloNO
- Sono ad esclusivo uso del personale? o Sla NO
9. Esistono le procedure scritte per la pulizia e la sanificazione dei locali? o SloNO
10. L’ area di preparazione galenica
— ¢ igienicamente idonea? o SloNO
— ha le pareti e il soffitto lavabili? o SloNO
— € dotata di cappa/sistema di aspirazione? o Sla NO
— € separata da altro locale della farmacia? o Sla NO
» Se no, il titolare/direttore dichiara che le preparazioni vengono
effettuate durante I'orario di chiusura della farmacia? o SloNO

5-D.P.R. 380/01 “Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di edilizia”. Legge 47/85 “Norme
in materia di controllo dell'attivita urbanistico edilizia, sanzioni , recupero e sanatoria delle opere edilizie”. Sanzioni

amministrative.

6 - Art. 9 Legge 46/90: Al termine dei lavori I'impresa installatrice é tenuta a rilasciare al committente la dichiarazione di
conformita degli impianti realizzati nel rispetto delle norme. Sanzione amministrativa (art. 16 Legge 46/90): pecuniaria

da £100.000 a £500.000.
7 - Art. 111 TULS e regolamento locale d'igiene.
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11. Alla farmacia &€ annesso un ambulatorio medico-chirurgico autorizzato? o Sl o NO
- Ha ingresso separato dalla farmacia stessa (art. 45, RD 1706/1938)? o SlaoNO

C. SVOLGIMENTO DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1. Medicinali e sostanze

®a. Sono rispettate le condizioni di conservazione dei medicinali riportate in etichetta?
o SlaoNO

b. Sono stati rinvenuti medicinali privi di fustella? o SloNO

'¢. Vi sono le sostanze medicinali obbligatorie di cui alla tabella 2 della FUI vigente?

oSloNO
Se no, quali sono mancanti:
E disponibile la documentazione giustificativa: o SlaoNO
E disponibile la documentazione giustificativa: oSlaNO
E disponibile la documentazione giustificativa: oSloNO

11 . . . . .. .
d. La dotazione di medicinali consente un regolare esercizio della farmacia? o Sl o NO

12 . . . .
e. Esistono bombole di ossigeno e in quale numero?

— Sono piene? o SlaoNO
— Sono di proprieta della Farmacia? o SlaoNO
— Sono corredate di certificato di collaudo regolarmente aggiornato? oSloNO
— Sono dotate di AIC? oSloNO

8 - Art. 45 R.D. 1706/38: Gli ambulatori medico-chirurgici annessi alle farmacie devono avere l'ingresso diverso da
quello delle farmacie, alle quali sono annessi e non devono avere alcuna comunicazione interna con le stesse. Sanzio-
ne amministrativa (art. 358 TULS, come modificato con D.Lgs 196/99):pecuniaria da £ 3.000.000 a £ 18.000.000.

9 - Art. 35 comma 3 R.D. 1706/38: Qualsiasi medicinale non descritto nella Farmacopea deve essere somministrato dal
farmacista allo stato di purezza, genuinita ed ottima conservazione. Sanzione amministrativa (art. 358 TULS, come
modificato con D.Lgs. 196/99): pecuniaria da £ 3.000.000 a £ 18.000.000.

10 - Art. 123 comma 1 sub a, TULS: // titolare della farmacia deve curare che la farmacia sia provvista delle sostanze
medicinali prescritte come obbligatorie nella Farmacopea Ufficiale (Tab. 2). Sanzione amministrativa (art. 123 comma
4, TULS): pecuniaria da £20.000 a £400.000 ammessa la conciliazione; (discrezionale) sospensione dell'esercizio della
farmacia da 5 giorni ad un mese; (discrezionale) decadenza dell'autorizzazione in ipotesi di recidiva.

11 - Art. 111 TULS:... accertare che i locali, gli arredi, le provviste, la qualita e quantita dei medicinali sono regolari e tali
da offrire piena garanzia di buon esercizio. Prescrizioni. Decadenza in caso di inosservanza. (art. 113 TULS).

12 - Art. 44 R.D. 824/27: Omessa verifica periodica delle bombole di ossigeno di proprieta della farmacia. Sanzione
penale (art. 112 R.D. 824/27): ammenda da £ 4.000 a £ 400.000 o arresto fino a 1 mese- ammessa la oblazione.



f. La temperatura del frigorifero viene rilevata ai fini della corretta conservazione dei

medicinali? o SloNO
Modalita:

13g. Sono stati rinvenuti nella farmacia campioni medicinali destinati a sanitari, di cui & vietata
la vendita a norma dell'art. 173, T.U.L.S.? o SloNO

" h. Sono stati rinvenuti nella farmacia medicinali revocati, sospesi dal commercio o non
autorizzati (art. 144, D.Lgs 219/2006 e s.m.i.)? o SlaNO
Se si,
- sono detenuti in modo separato dagli altri medicinali? o SloNO

- sul contenitore esterno & presente I'indicazione della loro non esitabilita e della

destinazione alla distruzione e al reso? oSIloNO
152. Requisiti di purezza dei medicinali

a. Vi sono medicinali guasti o imperfetti? o SlaNO

b. Medicinali scaduti? o SloNO

c. | medicinali guasti o imperfetti, nonché quelli scaduti, sono tenuti separati dagli altri

medicinali e con l'indicazione sul contenitore esterno della loro non esitabilita e della

destinazione alla distruzione o al reso? oSIoNO
d. Si prelevano campioni per I'analisi? o SloNO
e. | medicinali vengono sequestrati? o SlaNO
Se si,

- chi viene incaricato della custodia?

- c’é opposizione da parte del Titolare o del Direttore Responsabile? o Sla NO
163. Sostanze velenose

a. Sono custodite in armadi chiusi a chiave, in contenitori con contrassegno speciale

qualora richiesto

13 - Art. 173 comma 1 TULS: E' vietato il commercio, sotto qualsiasi forma, dei campioni medicinali. Sanzione ammini-
strativa: pecuniaria da £ 100.000 a £ 400.000.

14 - Art. 15 D.L.gs. 178/91: In caso di vendita di specialita medicinale per la quale I'autorizzazione di cui all'art.8 non sia
stata rilasciata o confermata ovvero sia stata sospesa o revocata, o di specialita medicinale avente una composizione
dichiarata diversa da quella autorizzata, il Ministero della Sanita ne dispone I'immediato ritiro dal commercio. .Sanzione
penale (art. 23 comma 4 D.L.gs. 178/91) ammenda da £800.000 a £ 2.400.000 e sospensione dalla professione fino ad
1 mese, in caso di recidiva, arresto da 2 a 8 mesi, ammenda da £1.600.000 a £ 4.000.000 e sospensione dall'esercizio
da 2 a 6 mesi. Amministrativa (discrezionale) chiusura della farmacia per un periodo da 15 a 30 gg e decadenza
dall'esercizio qualora si ripeta almeno 2 volte.

15 - Art. 123 comma 2 TULS: [/ titolare deve inoltre curare che i medicinali dei quali la farmacia e provvista non siano
né guasti né imperfetti. In caso di trasgressione a tale obbligo si applicano le pene stabilite dall'art. 443 del codice
penale. Sanzione (art. 443 Codice Penale ) arresto da 6 mesi a 3 anni e multa non inferiore a £200.000; amministrativa
(art. 123 comma 4 TULS), (discrezionale) sospensione dell'esercizio della farmacia da 5 gg ad 1 mese e decadenza
dall'autorizzazione in ipotesi di recidiva.

16 - Art. 146 comma 2 TULS: Omessa detenzione di sostanze velenose in armadi chiusi a chiave e in recipienti con
l'indicazione del contenuto e con il contrassegno delle sostanze velenose. Sanzione penale: arresto fino a 1 anno o
ammenda non inferiore a £ 400.000 — ammessa la oblazione.
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(art. 146, TU.L.S.)? o SI o NO

b. Chi custodisce la chiave?

7¢c. Esiste un registro veleni per la vendita di sostanze velenose per uso professionale?
o Slo NO
d. Su di esso sono riportate le annotazioni previste dall'art. 147, TU.L.S.? o SloNO
e. | quantitativi di preparazioni farmaceutiche contenenti sostanze iscritte nella tabella 3 della
FUI vigente sono prescritti nelle ricette in tutte lettere (art. 39, comma 2, RD 1706/1938)?
o Sla NO
f. E presa nota del nome della persona alla quale sono state consegnate le preparazioni
farmaceutiche

di cui al punto precedente (art. 39, comma 2, RD 1706/1938)? o Sla NO
18
4. Preparazione di medicinali in farmacia

Nella preparazione di formulazioni galeniche, il titolare/direttore dichiara che la farmacia
applica quanto disposto da:
— norme semplificate di cui al DM 18.11.2003 o Sla NO

— norme di buona preparazione (NBP) di cui alla FUI vigente o Sl o NO

Applicazione delle norme di buona preparazione/norme semplificate

(Per le procedure semplificate vedi DM 18/11/2003 artt. 3-4-6-7 e 11; per le procedure
integrali vedi le Norme di Buona Preparazione)

I. Il laboratorio &€ adeguato ad assicurare le corrette operazioni di preparazione, confeziona
mento, etichettatura e controllo dei medicinali? o Sl o NO

II. Il laboratorio ha pareti e soffitto lavabili? o Sl o NO
19
Ill. Gli apparecchi e gli utensili di cui alla tabella 6 della FUI vigente sono detenuti e

I'attrezzatura
€ adeguata al tipo ed al numero delle preparazioni magistrali estemporanee

eseguite (art. 34, comma 2, RD 1706/1938)? o Sl o NO

20
IV. E’ stata effettuata la verifica periodica delle bilance? o Sla NO

17 - Art. 147 comma 2 TULS: In ogni caso debbono notare in un registro speciale da presentarsi alla autorita sanitaria
a ogni richiesta, la quantita e la qualita delle sostanze velenose vendute, il giorno della vendita col nome e cognome e
domicilio, arte o professione dell'acquirente. Sanzione amministrativa (art.147 comma 3 TULS): pecuniaria da £ 40.000
a £ 400.000- ammessa la conciliazione; (discrezionale) sospensione dell'esercizio della professione fino a 3 mesi.

18 - Art. 1, D.M. 22 giugno 2005: Le farmacie...omissis...che allestiscono preparati officinali non sterili su scala ridotta
e preparati magistrali non sterili, in alternativa alle prescrizioni contenute nel D.M. 18 novembre 2003, possono seguire
le “Norme di buona preparazione dei medicinali in farmacia” contenute nella vigente edizione della Farmacopea
ufficiale italiana...omissis.

19 - Art. 34 comma 2 R.D. 1706/38: Nella Farmacopea Ufficiale sono indicate...omissis...gli apparecchi e gli utensili
indispensabili di ciascuna farmacia (Tab. 6). Sanzione amministrativa (art.. 358 TULS, come modificato con D.Lgs.
196/99): pecuniaria da £ 3.000.000 a £ 18.000.000.

20 - Art.2 comma 2 D.M. 182/2000 e Regolamento applicativo: Gli strumenti di misura devono essere sottoposti a
verificazione periodica entro 60 gg dall'inizio della loro prima utilizzazione ed in seguito secondo la periodicita fissata
nell'allegato I, che decorre dalla data dell'ultima verificazione effettuata. Sanzione amministrativa (art.13 D.Lgs 517/92):
pecuniaria da £ 1.000.000 e £ 3.000.000.
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V. Sono state predisposte procedure scritte relative a:

- personale addetto (compiti e responsabilita)? o Sla NO

- operazioni di preparazione e controllo di qualita del preparato (istruzioni di lavoro e controlli
da eseguire)? o SloNO

VI. La pulizia del laboratorio e delle attrezzature ¢ effettuata dal titolare? o Sla NO

— Se no, sono state predisposte e consegnate agli addetti adeguate istruzioni per la pulizia
del laboratorio e delle attrezzature utilizzate sia per quanto riguarda le modalita operative che
la frequenza di intervento? o Sla NO

Preparati non sterili

I. | contenitori primari utilizzati per le preparazioni sono muniti di apposita certificazione

rilasciata dal fabbricante comprovante la conformita alla FUI vigente? o Sla NO
II. Il contenitore vuoto della materia prima esaurita conformemente all’art.7, DM 18.11.2003:
— riporta la data di ultimo utilizzo? o Sla NO
— € conservato per 6 mesi a partire da tale data? o Sla NO

lll. Tutte le materie prime presenti in farmacia sono numerate con numerazione unica,
riportano il numero della fattura di acquisto ovvero del documento di trasporto e la data di
primo utilizzo? o SloNO

IV. E’ conservata la dichiarazione di conformita alle norme brevettuali italiane delle materie
prime rilasciata dal fornitore come previsto all’art.7, DM 18.11.20037? o SloNO

V. La documentazione delle materie prime & conforme a quanto disposto dall’art.7, DM
18.11.2003, ovvero:

— denominazione comune e/o nome chimico? o SloNO
— quantita acquistata? o Sla NO
— data di arrivo? o SloNO
— numero lotto, nome del produttore e dell’eventuale distributore? o SloNO
— eventuale numero di riferimento interno attribuito dal farmacista? o SloNO

VI. Il certificato di analisi delle materie:

— & presente? o SloNO

— & datato e sottoscritto dal responsabile di qualita del produttore e completo della risponden-
za ai requisiti di

FUI vigente o le specifiche di qualita del produttore, della data limite di utilizzazione e/o di
rititolazione,

le condizioni di conservazione e di manipolazione? o Sla NO

— & completato con la numerazione assegnata dal farmacista alla materia prima e con la data
di ricezione (eventualmente il numero della fattura se non € indicato sul contenitore della
materia prima)? o SloNO

— & conservato per 6 mesi dall'ultimo utilizzo della materia prima? o SloNO



VII. La documentazione dei preparati magistrali (ricetta) e dei preparati officinali (foglio di
lavorazione) riporta quanto previsto dall’art. 9, DM 18.11.2003, ovvero:

— numero progressivo della preparazione? o SloNO
— data di preparazione? o SlaoNO
— data limite di utilizzazione? o SloNO
— eventuali eccipienti aggiunti? o SlaoNO
— prezzo praticato? o SloNO
— avvertenze d’'uso e le eventuali precauzioni? o SlaoNO
— firma del farmacista? o SloNO
VIII. Letichetta riporta le indicazioni di cui all’art. 10, DM 18.11.2003, ovvero:
— numero progressivo della preparazione? o Sl aoNO
— nome del medico (solo per le preparazioni magistrali) ? o SloNO
—nome del paziente se previsto (solo per le preparazioni magistrali) ? o SlaoNO
— data di preparazione? o SlaoNO
— composizione quali-quantitativa della preparazione? o Sl aoNO
— data limite di utilizzazione? o SloNO
— prezzo praticato? o SlaoNO
— avvertenze d'uso? o SlaNO
— precauzioni? o SloNO
IX. | fogli di lavorazione sono conservati per 6 mesi? o SloNO
21X. Le ricette magistrali ripetibili sono conservate in copia per 6 mesi? o SlaoNO

XI. Le ricette magistrali non ripetibili sono conservate in originale per 6 mesi? o Sl o NO
XII. Le ricette magistrali relative a preparazioni contenenti sostanze stupefacenti e psicotrope
per le quali sussiste obbligo di registrazione in entrata e uscita sono conservate per 2 anni?

o Sl oNO
Preparati obbligatoriamente sterili

I. | preparati obbligatoriamente sterili sono allestiti nel rispetto di quanto disposto nel capitolo
11 delle NBP della FUI vigente? o Sl o NO o non eseguiti
1. Gli ambienti di preparazione sono separati dagli altri locali di preparazione? o Sl o NO
Ill. Gli ambienti sono classificati (da parte del costruttore o da un ente terzo qualificato)
secondo il grado di rischio del processo impiegato, in conformita all’Allegato |, Fabbricazione
di medicinali sterili, delle Norme di Buona Fabbricazione (classe A, B, C e D)? o Sl o NO

21 - Art. 38 R.D. 1706/38 come modificato con art. 87 comma 7 Legge 388/2000: / farmacisti debbono conservare per
6 mesi le ricette spedite concernenti preparazioni estemporanee; Sanzione amministrativa (art. 123 TULS): pecuniaria
da £ 200.000 a £ 400.000.

Art. 40 R.D. 1706/38: Qualora il farmacista nello spedire veleni sopra ordinazione di un medico chirurgo o di veterinario
riconosca in una ricetta la prescrizione di sostanze velenose a dosi non medicamentose o pericolose, deve esigere che
il medico, il chirurgo o il veterinario dichiari per iscritto, nella ricetta stessa, che la somministrazione é sotto la sua
responsabilita ed a quale uso deve servire. Sanzione amministrativa (art. 358/TULS come modificato con D.Lgs.
196/99): pecuniaria da £ 3.000.000 a £ 18.000.000.
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IV. L'ingresso ai locali & preceduto da appositi locali filtro o spogliatoi, dello stesso grado del
locale in cui si accede, dove il personale lascia i propri indumenti e dove indossa le dotazioni

previste? o SloNO
V. Le pareti, i soffitti, i pavimenti sono privi di fessurazioni, con angoli arrotondati ai punti di
attacco, lavabili e disinfettabili? o SlaoNO

VI. | locali sono dotati di un sistema di condizionamento, di ventilazione e di filtrazione
dell’aria tramite filtri HEPA, con un numero di ricambi/ora adeguato alle dimensioni del locale

e alle attivita? o SloNO
— Sono sottoposti a programmi periodici di manutenzione? o Sl o NO
— Sono previsti adeguati sistemi di allarme? o SlaoNO

VII. Sono previste apposite procedure di monitoraggio, sia per le particelle che per i micror-
ganismi, in modo da verificare lo stato di controllo degli ambienti e la loro classificazione, che

riportano:

o i punti di prelievo? o SloNO

o il numero di saggi? o SloNO

o le frequenze dei controlli? o SloNO

o le metodiche utilizzate? o SloNO

o le azioni previste al superamento dei valori limite? o SloNO

VIII. Il personale addetto alle preparazioni sterili € stato opportunamente addestrato sul
corretto comportamento e sulle tecniche asettiche secondo specifiche procedure?

o SloNO
Preparati che contengono prodotti il cui impiego & considerato doping
?2| Sono state allestite preparazioni officinali o magistrali contenenti principi attivi o eccipienti
appartenenti alle classi farmacologiche vietate dalla normativa antidoping? o Sl o NO
Il. Le ricette non ripetibili relative a queste preparazioni sono conservate per 6 mesi a decor-
rere dal 31 gennaio dell’anno in cui € effettuata la trasmissione dei dati (oppure per 2 anni se
il principio attivo richiede trascrizione sul registro entrata e uscita stupefacenti L. 49/2006)?
o Sl o NO
lll. E presente riscontro dell'invio dati effettuato nel mese di gennaio, precedente alla data
dell’attuale ispezione, al Ministero della Salute relativo alle quantita utilizzate e vendute
nell’'anno precedente di ogni singolo principio attivo di cui al DM 24.10.20067?
o Sl o NO

22 - Art. 7 comma 4 Legge n. 376/2000. D.M. 19/05/2005 come modificato con D.M. 10/03/2006. D.M. 24/10/2006.
Sanzione penale (art. 9 comma 1 Legge n. 376/2000): reclusione da 3 mesi a 3 anni e multa da £ 5.000.000 a £
100.000.000. Art. 7 comma 4 Legge n. 376/2000: ...Omissis...ll farmacista e tenuto a conservare l'originale della ricetta
per sei mesi. Sanzione amministrativa (art. 123 TULS): pecuniaria da £ 20.000 a £ 400.000.
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3 . .
5. Sostanze stupefacenti e psicotrope

a. Il registro di entrata e uscita e il bollettario buoni acquisto sono presenti in farmacia?
o Slo NO

4 b. | registri di entrata e uscita e i bollettari buoni acquisto sono conservati per 2 anni dalla

data dell’ultima registrazione? o SloNO
c. ll registro di entrata e uscita & conforme al modello predisposto dal Ministero della Salute
ed approvato con decreto del Ministro ed & numerato e firmato in ogni pagina dal responsabi-
le del’Azienda Sanitaria Locale o da un suo delegato? o SloNO

° d. Il registro di entrata e uscita delle sostanze e preparazioni stupefacenti e psicotrope iscritte

nella tabella Il A, B e C & correttamente compilato ai sensi dell’art. 60, DPR 309/1990 e s.m.i.,
senza alcuna lacuna, abrasione o aggiunta, in ordine cronologico, secondo un'unica
progressione numerica? o Sla NO
e. Le trascrizioni in entrata e quelle in uscita sono state effettuate entro le 48 ore dalla presa
in carico o spedizione dei medicinali? o Sla NO

® f. Il registro di entrata e uscita & stato correttamente chiuso al 31 dicembre di ogni anno con

27

28

scritturazione riassuntiva di tutti i dati comprovanti i totali delle qualita e quantita dei prodotti
avuti in carico o commercializzati durante I'anno, con l'indicazione di ogni eventuale differen-
za o residuo come disposto dall’art. 62, DPR 309/1990 e s.m.i.? o Sla NO
g. Vi e stata perdita o sottrazione, anche parziale, del registro di entrata e di uscita delle
sostanze e preparazioni stupefacenti con omissione di denuncia (art. 67, DPR 309/1990 e
s.m.i.)? o Sla NO
h. Il bollettario buoni acquisto & stato utilizzato secondo le disposizioni di legge e le fatture
relative ai movimenti delle sostanze stupefacenti e psicotrope iscritte nella Il tabella di cui al
DPR 309/1990 e s.m.i. sono correttamente custodite (art. 39, DPR 309/1990 e s.m.i.)?

o Sla NO

23 - Art. 60 Legge 49/2006: Tale registro € numerato e firmato in ogni pagina dal responsabile del’ASL o da un suo
delegato. Sanzione penale (art. 68 Legge 49/2006): arresto sino a 2 anni o ammenda da £ 3.000.000 a £ 50.000.000.
24 - Art. 60 comma 1 Legge 49/2006 come modifica Legge 38/2010: I/ registro e conservato....omissis...Detto termine
é ridotto a 2 anni....omissis. Sanzione penale (art. 68 D.P.R. 309/90) : arresto sino a 2 anni o ammenda da £ 3.000.000
a £ 50.000.000.

25 - Art. 60 D.P.R. 309/90 come modificato con Legge 49/06 comma 1: Ogni acquisto o cessione, anche a titolo gratuito,
di sostanze stupefacenti o psicotrope di cui alle Tab. previste dall'art. 14, e iscritto in un registro speciale nel quale,
senza alcuna lacuna, abrasione od aggiunta, in ordine cronologico, secondo una progressione numerica per ogni
sostanza o medicinale, € tenuto in evidenza il movimento di entrata ed uscita delle stesse sostanze o medicinali.
Sanzione penale (art. 68 DPR309/90): arresto sino a 2 anni o ammenda da £ 3.000.000 a £ 50.000.000. Art. 68 comma
1-bis Legge 38/2010. Qualora le irregolarita riscontrate siano relative a violazioni della normativa
regolamentare...omissis. Sanzione amministrativa: pecuniaria da € 500,00 a € 1.500,00

26 - Art. 62 D.P.R. 309/90 come modificato con Legge 49/06 comma 1: Il registro di cui all'art. 60 comma
1....omissis...ed il registro delle farmacie per quanto concerne i medicinali di cui alla Tab. Il sezioni A e C dell'art. 14,
sono chiusi al 31 dicembre di ogni anno....omissis. Sanzione penale (art. 68 DPR 309/90): arresto sino a 2 anni o
ammenda da £ 3.000.000 A £ 50.000.000.

27 - Art. 67 D.P.R. 309/90 comma 1: In caso di perdita, smarrimento o sottrazione dei registri, di loro parti o dei relativi
documenti giustificativi, gli interessati, entro 24 ore dalla constatazione, devono farne denuncia scritta alla piu vicina
autorita di pubblica sicurezza e darne comunicazione al Ministero della Sanita. Comma 2: Per la farmacia la comunica-
zione di cui al comma 1 deve essere fatta all'Autorita Sanitaria Locale, nella cui circoscrizione ha sede la farmacia.
Sanzione penale (art. 68 DPR 309/90): arresto sino a 2 anni o ammenda da £ 3.000.000 a £ 50.000.000.

28 - Art 38 D.P.R. 309/90 comma 7: Chiunque cede buoni acquisto a qualsiasi titolo € punito salvo che il fatto costituisca
piu grave reato, con la reclusione da 6 mesi a 3 anni e con la multa da £ 5.000.000 a £ 30.000.000.

Art 41 D.P.R. 309/90 comma 4: Chi vende o cede sostanze sottoposte a controllo deve conservare la copia della
fattura...omissis. Sanzione amministrativa: pecuniaria fino a £ 1.000.000.
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29 . Vi & stata perdita o sottrazione, anche parziale, del bollettario buoni-acquisto con omissio-
ne di denuncia (art. 38, DPR 309/1990 e s.m.i.)? o SloNO

%0 j- La farmacia & dotata di armadio chiuso a chiave per la custodia degli stupefacenti ed &
separato da quello dei veleni? o SlaNO
k. Le sostanze stupefacenti e psicotrope e le preparazioni che le contengono di cui alla tabel-
la Il A, B e C del DPR 309/1990 e s.m.i. giacenti all’atto dell'ispezione corrispondono alle
giacenze trascritte sul registro? o SloNO
l. E stato redatto un verbale di constatazione e di affidamento di sostanze e preparazioni
soggette all'obbligo di registrazione? o Sla NO
6. Medicinali veterinari
a. La farmacia detiene medicinali veterinari? o Sl o NO
b. Sono tutti correttamente conservati? o S| o NO
c. | medicinali veterinari sono detenuti distintamente da quelli per uso umano? o Sl o NO

d. Viene conservata la documentazione di entrata e uscita dei farmaci veterinari nei casi

previsti? o Sla NO
e. E' costituita da:

— ricette? o SloNO
— altro? o SloNO

f. Ricette ripetibili art. 76 e all. lll-4 DLgs 193/2006:
- sono presenti in farmacia? o Sla NO
¥ g. Ricette non ripetibili relative ai medicinali ad uso umano prescritti ad animali da compagnia
art. 75 e all. 11I-5 DLgs 193/2006:
— sono conservate in originale le ricette degli ultimi 6 mesi? o Sla NO
— & stato effettuato il controllo dell’osservanza dei formalismi prescrittivi (cognome, nome e
indirizzo del proprietario animale, indicazione della specie, data, timbro o carta intestata e
firma del veterinario)? o SloNO
— € stata annotata la data di spedizione, il prezzo e apposto il timbro della farmacia?
o Sla NO

— sono spedite entro 30 giorni dalla data di prescrizione? o SloNO

29 - Art. 38 comma 2 D.P.R. 309/90: In caso di perdita, anche parziale, del bollettario “buoni acquisto”, deve essere
fatta, entro 24 ore dalla scoperta, denuncia scritta all'autorita di pubblica sicurezza. Sanzione amministrativa: pecunia-
ria da £200.000 a £ 4.000.000.

30 - Art. 34 comma 2 R.D. 1706/38: Nella Farmacopea Ufficiale sono indicate...omissis...le sostanze che debbono
essere tenute con particolare contrassegno, in armadio chiuso a chiave, a termine dell'art. 146 del citato testo unico.
Sanzione amministrativa (art.358 TULS come modificato con D.Lgs. 196/99): pecuniaria da £3.000.000 a £ 18.000.000.
31 - Art. 32 comma 7 D.L.gs. 119/92 come madificato con art. 10 D.L.gs. 66/93 farmaci inseriti in Tabella n. 5 F.U.
Sanzione amministrativa (Art. 358 TULS come modificato con D.L.gs. 196/99): pecuniaria da £ 3.000.000 a £
18.000.000. 18/11/2003 Conservazione della documentazione.
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3

%% h. Ricette non ripetibili in triplice copia art. 76 e 77 e all. Ill D.Lgs 193/2006; art. 5 D.Lgs
158/2006:
— sono conservate in originale per 5 anni? o Sl o NO
— é stato effettuato il controllo dell’osservanza dei formalismi prescrittivi (data di compilazione
e firma del veterinario, nome, cognome e indirizzo del veterinario e del destinatario, codice
dell’allevamento quando previsto, specie, razza e sesso dell’animale, biffatura per
I'eventuale invio al’ASL)? o SlaoNO

— ¢ stata annotata la data di spedizione, il prezzo e apposto il timbro della farmacia, firma del

farmacista e n. di lotto del medicinale? o SloNO

— sono spedite entro 10 giorni lavorativi escluso quello di redazione? o SloNO

i. Sono presenti in farmacia alimenti per animali? o SloNO

— Se si, sono conservati distintamente da quelli per uso umano? o Sla NO

’ 7. Ricette

a. Sono presenti ricette non ripetibili art. 89, D.Lgs 219/20067? o Sl o NO

— Sono state conservate in originale le ricette degli ultimi 6 mesi? o SloNO

— E stato effettuato il controllo dell'osservanza dei formalismi prescrittivi, nonché dei limiti
quantitativi

e della posologia, quando previsti da specifiche disposizioni? o Sl o NO

— E stata annotata la data di spedizione e il prezzo (o “fustelle” se SSN)? o Sl o NO
— Sono spedite entro il trentesimo giorno (escluso quello di rilascio) dalla data di prescrizio-
ne? o SloNO
— Le ricette non ripetibili limitative sono redatte da specialisti autorizzati? o Sl o NO

34

b. Sono presenti ricette ministeriali a ricalco (RMR) (DM 10.3.2006) per uso
umano/veterinario relative alle sostanze stupefacenti e psicotrope iscritte nella tabella Il A
artt. 43 e 45, DPR 309/1990 e s.m.i. e all. Ill bis L. 12/20017? o SlaoNO
— Sono conservate in originale per 2 anni a partire dal giorno dell'ultima registrazione nel
registro di entrata e uscita? o Sl o NO
— E stato effettuato il controllo dell’osservanza dei formalismi prescrittivi, dei limiti quantitativi
e della forma prescritta? o Slao NO

32 - Art. 71 D.Lgs. 193/2006. Sanzione amministrativa (art. 108 e art. 17 D.Lgs. 193/2006): pecuniaria da € 2.600,00 a
€ 15.500,00.

33 - Art. 89 D.Lgs. n. 219/2006: Le ricette mediche non ripetibili devono essere ritirate dal farmacista, che e tenuto a
conservarle per 6 mesi, qualora non le consegni all'autorita competente per il rimborso del prezzo a carico del SSN. La
ricetta priva degli elementi di cui al comma 4, ovvero priva della data e della firma del medico, non ha validita. Sanzione
amministrativa (Art. 148 comma 8 D.Lgs. 219/06): pecuniaria da € 500,00 a €3.000;00 (discrezionale) chiusura della
farmacia da 15 a 30 gg..

34 - Art. 45 D.P.R. 309/90 comma 1come modificato con Legge 38/2010: La dispensazione dei medicinali compresi
nella Tab. Il sezione A di cui all'art. 14 ¢ effettuata dal farmacista che annota sulla ricetta il nome, il cognome e gli
estremi di un documento di riconoscimento, da trascrivere sulla ricetta,...omissis...comma 2:Il farmacista dispensa i
medicinali di cui al comma 1 dietro presentazione di prescrizione medica compilata sulle ricette prevista dal comma 1
dell'art. 43 nella quantita e nella forma farmaceutica prescritta...omissis...comma 3,1l farmacista ha I'obbligo di accerta-
re che la ricetta sia stata redatta secondo le disposizioni stabilite nell'art. 43, di annotarvi la data di spedizione e di
apporvi il timbro della farmacia e di conservarla tenendone conto ai fini del discarico dei medicinali sul registro di entrata
ed uscita di cui al comma 1 dell'art. 60. Sanzione amministrativa: pecuniaria da € 100,00 ad € 600,00.
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35

36

37
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— E stata annotata la data di spedizione e il prezzo (o “fustelle” se SSN) e apposto il timbro
della farmacia? o SlaoNO
— E stata accertata I'identita del’acquirente con trascrizione sulla ricetta di un documento di
identificazione? o SloNO
— Sono spedite entro il trentesimo giorno (escluso quello di rilascio) dalla data di prescrizio-
ne? o Sla NO
c¢. Sono presenti ricette non ripetibili relative alle sostanze stupefacenti e psicotrope iscritte
nella tabella Il A (per la terapia del dolore), B, C e D art. 45, DPR 309/1990 € s.m.i.?

o Sla NO
— Sono conservate in originale (copia se SSN):
* per 2 anni a partire dal giorno dell’ultima registrazione nel registro di entrata e uscita le
ricette che prescrivono medicinali compresi nella tabella Il A (terapia del dolore), B e C?

o Sl a NO
* per 2 anni le ricette in regime privato che prescrivono medicinali inseriti nella tabella Il D,
successivamente alla data del 15.06.2009 ? o Sl a NO

* per 6 mesi le ricette che prescrivono medicinali compresi nella tabella Il D? o Sl o NO

— ¢ stato effettuato il controllo dell’'osservanza dei formalismi prescrittivi (cognome e nome -
CF dell'assistito/proprietario animale, data, timbro e firma del prescrittore)? o Sla NO

— é stata annotata la data di spedizione e il prezzo (o “fustelle” se SSN) e apposto il timbro
della farmacia? o SloNO

— sono spedite entro il trentesimo giorno (escluso quello di rilascio) dalla data di prescrizio-
ne? o Sl o NO
d. E presente ed & correttamente compilato il registro per la consegna dei medicinali urgenti
in assenza di prescrizione medica secondo il DM 31.03.2008 (G.U. 86/2008) o Sl o NO

8. Prodotti della distribuzione per conto

a. La gestione dei farmaci per la distribuzione per conto & conforme agli accordi vigenti a
livello regionale/aziendale? o SloNO

35 - Art. 45 D.P.R. 309/90 come modificato con Legge 49/2006 comma 8: Decorsi 30 gg dalla data del rilascio, la
prescrizione medica hon puo essere pit spedita. Sanzione amministrativa da € 100,00 ad € 600,00.

36 - Art. 45 D.P.R. 309/90 come modificato con Legge 49/2006 comma 8: Decorsi 30 gg dalla data del rilascio, la
prescrizione medica nhon puo essere piu spedita. Sanzione amministrativa da € 100,00 ad € 600,00.

37 - Art. 1 Decreto 31 marzo 2008: /I presente decreto individua...omissis...le condizioni che consentono al farmacista,
in caso di estrema necessita ed urgenza, di consegnare al cliente che ne faccia richiesta, in assenza di prescrizione
medi ca un medicinale...omissis.

Art. 7 Decreto 31 marzo 2008: Il farmacista annota su apposito registro, le cui pagine sono dallo stesso numerate,
timbrate e siglate, la consegna dei farmaci effettuata ai sensi del presente decreto, riportando il nome del farmaco, le
iniziali del paziente e la condizione che ha dato luogo alla consegna del farmaco.



b. Sirileva la presenza in farmacia di confezioni ospedaliere senza la relativa prescrizione?

o Sla NO

9. Alimenti

a. Il manuale HACCP per la corretta conservazione degli alimenti € conservato in farmacia?
o SloNO

b. E regolarmente compilato? o SloNO

c. Siriscontra la presenza di alimenti destinati ad un’alimentazione particolare e/o di integra-
tori di cui non & consentita la commercializzazione e/o di cui non ¢ stato effettuato il ritiro?
o Sla NO
38d. Si rileva la presenza di alimenti particolari o integratori alimentari con etichettatura non
conforme alle normative vigenti? o Sl a NO
% e. Sirileva la detenzione o vendita di alimenti adulterati, nocivi o alterati? o Sl o NO
f. Sirileva la detenzione o vendita di alimenti oltre il termine di validita o mal conservati?
o Sla NO
g. Sono esposti in modo chiaro e leggibile i prezzi praticati al pubblico dalla farmacia?
o Sla NO

10. Cosmetici

a. Sirileva la presenza di cosmetici con etichettatura non conforme alle normative vigenti?
o SloNO

b. Si rileva in particolare la detenzione o vendita di cosmetici senza indicazione della data di

durata minima, se inferiore a trenta mesi, o della validita post apertura se la data di scadenza

del prodotto integro & superiore ai trenta mesi (obbligatoriamente in italiano)?

o Sla NO
40 11. Dispositivi medici
a. | dispositivi medici presenti in farmacia hanno la marcatura CE? o Sl a NO

b. Sono detenuti dispositivi medici non autorizzati, con autorizzazione revocata o importati
direttamente dall’estero? o SloNO

12. Prestazioni e servizi

La farmacia offre servizi accessori di cui al DM 16.12.2010 (GU 57/2011), al DM 16.12.2010
(GU 90/2011) e al DM 08/07/2011 s.i.? o SloNO

38 -Art. 15 comma 1 D.Lgs. 111/92: Detenzione per vendita o vendita di prodotti alimentari non conformi alle disposizio-
ni di cui agli artt. 1-2-3-4-5 e 6.Sanzione amministrativa: pecuniaria da £ 2.000.000 a £ 12.000.000.

39 - Art. 5 comma 1 sub b Legge 283/62: E' vietato impiegare nella preparazione di alimenti o bevande, vendere,
detenere per vendere o somministrare come mercede ai propri dipendenti, o comunque distribuire per il consumo
sostanze alimentari in cattivo stato di conservazione. Art. 6 Legge 283/19 Sanzione penale: arresto fino ad un anno o
ammenda da € 309,87 a € 30.987,41 , salvo che il fatto costituisca piu grave reato.

40 - D.M. 20 febbraio 2007 Approvazione della Classificazione Nazionale dei dispositivi medici (CND).

Art. 23 comma 7 D.Lgs. 46/97emendato con D.Lgs. 37 del 25.01.2010: Commercio o messa in servizio di dispositivi
medici privi della marcatura CE o dell'attestato di conformita. Sanzione amministrativa: pecuniaria da € 21.400,00 a €
128.400,00.
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43
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Se si, quali?

a. | locali sono idonei allo svolgimento di tali servizi ai sensi dei DM sopra riportati?
o Sl oNO
b. E’ presente in farmacia personale appositamente dedicato allo svolgimento di tali servizi?
o Slao NO
c. Gli apparecchi in uso hanno la marcatura CE, apposta in maniera visibile leggibile e indele-
bile sull’apparecchiatura? o Sl o NO
d. Viene conservata documentazione relativa alle operazioni di taratura, calibrazione e
manutenzione dell’apparecchio secondo quanto riportato dal fabbricante nel manuale di
istruzione? o SloNO
e. Viene conservata documentazione relativa alla procedura di utilizzo dell’apparecchiatura?
o SI oNO
f. | prodotti e i reagenti per la gestione dell’apparecchiatura di autoanalisi sono conservati
correttamente e non scaduti (piena validita)? o Sl o NO

D. TESTI, DOCUMENTI E CARTELLI OBBLIGATORI IN FARMACIA
a. La farmacia é dotata di insegna luminosa? o SloNO

b. E’ presente un idoneo dispositivo di chiamata previsto dalla LR vigente? o SloNO

c. E' esposto al pubblico un cartello relativo all'orario di apertura e chiusura e ai turni di
servizio (art. 119, comma 3, T.U.L.S.) ? o SloNO
d. La farmacia & provvista di un esemplare della FUI vigente (art. 123, T.U.L.S.)?

o Slao NO
e. E' provvista di un esemplare della tariffa nazionale dei medicinali (art. 123, T.U.L.S.) ?

o Slao NO
f. E’ provvista di un elenco ufficiale cartaceo o su supporto informatico delle specialita medici-
nali registrate (art. 177, T.U.L.S.)? o Sl o NO
g. E’ esposto I'elenco dei prezzi praticati al pubblico dalla farmacia per i medicinali SOP e
OTC? o SloNO

41 - Legge regionale 10 novembre 1994 n. 64 art. 8 (BUR n. 97/1994)

42 - Legge regionale 10 novembre 1994 n. 64 art. 6 (BUR n. 97/1994)

43 - Art. 119 comma 2 TULS: Determinazione degli orari relativi alla apertura e chiusura delle farmacie e del servizio
notturno. Gli orari predetti devono essere esposti al pubblico in ciascuna farmacia. Sanzione amministrativa pecuniaria
da £ 100.000 a £ 400.000- ammessa la conciliazione.

44 - Art.123 comma 1 sub b TULS: // titolare della farmacia deve curare che in essa si conservino e siano ostensibili al
pubblico un esemplare di detta Farmacopea e uno della Tariffa Ufficiale dei medicinali. Sanzione amministrativa
(art.123 comma 4 TULS): pecuniaria da £ 20.000 a £ 400.000- ammessa la conciliazione; (discrezionale) sospensione
dell'esercizio della farmacia da 5 giorni ad 1 mese; (discrezionale) decadenza dell'autorizzazione in ipotesi di recidiva.



h. E data adeguata informazione sugli sconti praticati dalla farmacia sui prezzi di tutti i tipi di
farmaci e prodotti venduti pagati direttamente dai cittadini (art. 11, comma 8, L. 27/2012)?

o Sla NO
i. Esiste un cartello indicante le quote di partecipazione alla spesa sanitaria da parte dell'assi-
stito (art. 5, comma 2, L. 484/1978)? o SloNO
j- E’ presente in farmacia il cartello sul divieto di fumo a norma di legge? o SloNO
k. E presente in farmacia la documentazione relativa all'iscrizione al Registro delle Imprese
(REA)? o Sla NO
“LE esposta pubblicita non autorizzata di ambulatori medici e/o di medicinali e/o dispositivi
medici? o SloNO
46 m. Sono conservate le copie dei verbali di ispezione? o Sla NO

“"n. Sono state ottemperate le indicazioni/prescrizioni date nella precedente ispezione (art.
127, RD 1265/1934)? o Sl o NO

GIUDIZIO SINTETICO DEL RISULTATO DELLA VISITA
(eventuali rilievi, osservazioni e diffide)

45 - Art 201 commi 1 e 3 TULS: E' necessaria la licenza del prefetto (ora del Sindaco) per la pubblicita a mezzo stampa
o in qualsiasi altro modo, concernente ambulatori o case o istituti di cura medico-chirurgica o di assistenza ostetrica,
case e pensioni per gestanti, stabilimenti termali, idropinici e fisioterapici. E' necessaria la licenza del Ministero della
sanita per la pubblicita a mezzo della stampa in qualsiasi altro modo, concernente mezzi per laprevenzione e la cura
delle malattie, specialita medicinali, presidi medico-chirurgici, cure fisiche ed affini, acque minerali e artificiali. Sanzione
amministrativa (art. 70 DLgs. 507/1999): pecuniaria da da £ 5.000.000 a £ 30.000.000.

46 - Art. 50 comma 3 R.D. 1706/38: Il verbale viene steso in doppio originale, uno da trascriversi in apposito registro
che il farmacista e obbligato a tenere e l'altro da trasmettersi al Prefetto della Provincia. Sanzione amministrativa
art.358 TULS come modificato con D.Lgs. 196/99) : pecuniaria da £3.000.000 a £18.000.000.

47 - Art. 113 comma 1 TULS :Constatata, reiterata o abituale negligenza e irregolarita nell'esercizio della farmacia o altri
fatti imputabili al titolare autorizzato, dai quali sia derivato grave danno alla incolumita individuale o alla salute pubblica.
Sanzione amministrativa: decadenza dell'autorizzazione all'esercizio della farmacia.

21



22

DICHIARAZIONI A VERBALE DEL TITOLARE/DIRETTORE RESPONSABILE

Lispezione ha termine alle ore

Di quanto sopra € stato steso il presente verbale in doppio originale che viene letto e

sottoscritto in data

Il Direttore

Il Farmacista dellUOC Servizio Farmaceutico designato dall’Ordine dei farmacisti

Il Medico Il Titolare della Farmacia

Il Medico veterinario Il Segretario
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