VERBALE DI ISPEZIONE DELLE FARMACIE

- ai sensi dell'art. 111 e art. 127 del T.U.L.Sledla L. P. 29.08.1983, n. 29 -
Deliberazione D.G. APSS n. 93 d.d. 05.03.2015

Il giorno alle ore la Commissione ispettiva di vigilanza composta da

O Responsabile del Servizio Farmaceutico o suo di&lega

O Farmacista designato dall’Ordine dei Farmacisti

con l'assistenza del segretario

presenti inoltre

O Medico della U.O. di Igiene e Sanita Pubblica

O Medico della U.O. di Igiene e sanita Pubblica Vietstia

nominata dal Direttore Generale con Deliberazione del

O non hanno proceduto alla ispezione della farmagia peguenti motivi

O hanno proceduto all'ispezione

o  preventiva(art.111 T.U.L.S.)
o ordinaria(art.127 T.U.L.S.)
o straordinaria(art.127 T.U.L.S.)

della Farmacia di cui é titolare

sita a in via autorizzata con

provvedimento n. del rilasciato da

alla presenza ed in contraddittorio con il
O titolare

O direttore responsabile

m direttore sostituto

Dott/Dott.ssa




A. GESTIONE AMMINISTRATIVA

1. | Farmacisti collaboratori sono
Gereralfin Ordine professionale ¢ Notifica APSS™ | Presenza
appartenenza notifica

Slo NOo Slo NOo
SIoNOao SIoNOao
SIoNOao SIoNOao
SIoNOao SIoNOao
Slo NOo Slo NOo
SIoNOao SIoNOao

2. | farmacisti indossano il camice bianco e il distia professionalé” Slo NO@o

3. Il personale non farmacista indossa camici di @ttiverso dal bianc® SIoNOG@

4. Lafarmacia & in possesso dell'autorizzazione amstrativa al commerci§ Sla NOo

Osservazioni

* In caso di mancata notifica, essa dovra esseretrm@l al Servizio Farmaceutico, corredata da idonea
documentazione, entro tre giorni dalla compilazioie presente verbale

Dal punto B al punto D del presente verbale le verifiche sono effettuate il sistema del
controllo a campione. In caratterersivo sono riportati gli aspetti la cui osservanza dicali
I'attivita professionale, ma che non sono soggesianzioni o a prescrizioni




B. ORGANIZZAZIONE DELLA FARMACIA

Locali

10.

La farmacia € costituita da:

area dispensazione Sb NOo
area autodiagnostica SIoNOD
area laboratorio galenico Slo NO o
area servizi igienici SiIo NOo
magazzino SlIo NOo
altro

La farmacia comunica con locali adibiti ad ambulatariedico™ SIoNOo
Le installazioni e le attrezzature sono idoneefficgenti alla corretta

conservazione dei medicinali Slo NO o
Assetto, manutenzione e igiene dei locali sono istattenti® SloNOC
Le pulizie dei locali sono eseguite secondo proceduaritte SIoNOD
Il laboratorio galenico & separato da altro locba farmacid® SINOC
se no, specificare:

O e compartimentato

O puo essere isolato durante le operazioni di aftestto

O non e separabile (le preparazioni sono allestitarda I'orario di chiusura)

é dotato di:©®

piano di lavoro dedicato, di materiale idoneo eattotli distributore

di acqua o adiacente allo stesso SIoNOD
scaffalatura per lo stoccaggio delle materie prime SIoNOG@
scaffalatura per la conservazione degli strumee¢nsili e attrezzature SIoNOD
pareti pavimenti e soffitto lavabili

illuminazione, ventilazione e tenore di umidita gulate SIoNOG@
sistema di aspirazione polveri SIoNOD

Osservazioni

* Obbligatorio per farmacie che preparano compresgsule tisane e/o bustine



Apparecchi, strumenti e bombole

11.  Sono detenuti gli apparecchi e gli utensili di ali& tabella 6 FU{" Sb NOO
se no, segnalare le mancanze
12. L’attrezzaturaé adeguata al tipo e al numero delle preparazioni
galeniche abitualmente eseguite SloNOx
13. | certificati di collaudo delle bombole di ossigef@®) di proprieta della
farmacia riportano i dati dell'avvenuta verificarjpelica® SIo NOo
14. Le bombole di @sono conformi alla normativa (etichetta, Al€) SbENOo
15. Le bilance sono regolarmente verificate ogni tnei éiarghetta
autoadesiva conform&y’ SloNOGo
16. E’ presente un apparecchio automatico per la nuguma della
pressione arterioSad SIoNOG
17. L’apparecchio & regolarmente tar&fd Slo NOo
18.  Sono presenti apparecchi di autodiagnostita SloNOx
19. Gli apparecchi sono reglolarmente tarati, caliratiantenuti secondo le
istruzioni del produttor&? SIoNOG@
Osservazioni
Medicinali obbligatori
20.  Sono detenute le sostanze medicinali obbligatai dab. 2 FUf*® Sla NOGo
se no, e disponibile la documentazione giustifrea Sh NO@o

sono mancanti, senza documentazione giustif@alévseguenti sostanze

Osservazioni




Testi elenchi registri

Sono disponibili in farmacia

21. La Farmacopea Ufficiale Italiana in vigore conlat&i aggiornamenti e

supplementi ostensibile al pubblic8 Slo NOo
22. Latariffa nazionale dei medicinali in vigore oss@ile al pubblicd*® Slo NOo
23. Il registro copia-veleni®®
24. Laraccolta dei verbali delle ispezioni effettu&ite SloNOo
25. La raccolta dei buoni-acquisto delle sostanze pgvezioni

stupefacentf” SENOGo
26. Il registro di entrata e uscita delle sostanzeep@razioni stupefacenti

D.P.R. 309/90 numerato e firmato dal responsaleileAsL ®) SIoNOGD
27. Laregistrazione delle dispensazioni di medicieétttuate nei casi di

“urgenza” in assenza di presentazione della riceteica™® SIoNOG@
28. La lista di trasparenza dei farmaci (C) soggetitetta medic&® SloNOGo
29. L’elenco ufficiale (cartaceo/informatico) delle sjadita autorizzate

in Italia ¢ SIoNOo

* obbligatorio solo se la farmacia effettua venditgostanze velenose ad uso professionale
Osservazioni

Insegne e avvisi al pubblico
30. E’esposto al pubblico I'orario di apertura/chiusdell’esercizio con

indicazione delle farmacie di turffe SIoNOGo
31. E’ predisposto un sistema (campanello-telefono)g@ehiamate durante

il servizio a battenti chiusi (farmacie di comupninc< 4 farmacie) Slo NOo
32. E’anorma linsegna della farmadfd SIoNOG@
33. E’esposta pubblicita non autorizzata di specialigdicinali

e/o dispositivi medicf? Slo NOo
34. E’ esposta pubblicita di ambulatori medfé Sl NOGo
35. E’esposto al pubblico I'avviso riportante le moitialdi

compartecipazione alla spesa farmaceutica da paefecittadini®® SloNOGo
36. E’adeguatamente informata la clientela sugli Squnatticati su tutti

i tipi di farmaci e prodotti venduti, se pagatiettamente dal clienté® SIoNOo
37.  Sono consultabili dal pubblico, tramite listinadtra modalita equivalente,

i prezzi praticati dalla farmacia per i medicin®OP/OTC?" SIoNOG@

Osservazioni




Osservanza di prescrizioni in sede ispettiva

38. Sono state osservate le prescrizioni disposte pedigedente ispeziorff& SIoNOG@
Osservazioni
C. SVOLGIMENTO DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Esercizio abusivo della professione
39. Sirileva un esercizio abusivo della professi&ile SloNOo
Descrizione
Conservazione medicinali
40. I medicinali e le sostanze sono detenuti secondoreéizioni di

conservazione riportate in etichetta/EJI SIoNOG@
41. Latemperatura del frigo € registrata regolarméc@ modalita

manuale o automatica) SIoNOG@
42.  Sono rinvenuti medicinali scaduti, guasti o imp#ifgetenuti

assieme agli altri medicinaff® SIoNOGo
43. | medicinali scaduti, guasti o imperfetti sono thette separatamente con

indicazione della non esitabilita e/stiteazione alla distruzione o re$d

SIoNOo
44.  Sono rinvenuti medicinali revocati, non registagospesi detenuti

assieme agli altri medicinali®? SIoNOGo
45. | medicinali revocati, non registrati 0 sospesisdetenuti

separatamente con indicazione della non esitabilitalella

destinazione alla distruzione o ré&o SINO o
46.  Sirileva la presenza di campioni di medicirtéh SIoNOGo
47.  Sirileva la detenzione di medicinali privi di feta®® SloNOo

Osservazioni




Prescrizione farmaci per uso umano

48. Le ricette non ripetibili (non a carico SSN) sofi®"
o conservate in originale per 6 mesi Slo NO o
o redatte correttamente SloNOo
o spedite correttamente SIoNOG@
se no, specificare
49. Sirileva la spedizione di ricette di medicinalggetti a limitazioni
di prescrizione spedite in difformita alla normat{%’ SIoNOGo
50. Sirileva la spedizione di ricette limitative redatia medici non
autorizzati alla prescriziorf& Slo NOo
Osservazioni
Gestione stupefacenti
51. Lafarmacia é dotata di armadio chiuso a chiavdgeonservazione
degli stupefacenti della tab. Il seZDRR 309/90 se;narato da quello
delle sostanze della tab. 3 FUI o cfasge T e T+% SIoNOo
52. Le sostanze e preparazioni stupefacenti e psicesoadute o non piu
utilizzabili sono conservate, separatamente déglistupefacenti
della tab. Il sez. A, nell’armadio chiuso a chiave SIloNO@o
53. | buoni acquisto sono usati correttament&” SIoNOGo
54. La documentazione di acquisto dei medicinali & eoreta assieme
ai buoni acquist®® SIoNOGo
55.  Sirileva la mancata osservanza delle norme ditéettel registré®® SIoNOo

se si, la mancata osservanza riguarda:

o vidimazione di ogni pagina da parte della ASL o dategato

O

forma farmaceutica e dosaggio
o  obbligo di trascrizione entro 48 ore dalla movinaanmne

o obbligo diriportare i totali relativi ai movimenti entrata e uscita nella

nuova pagina quando non consecutiva
o  presenza di abrasioni, cancellature o correzioniannorma

o obbligo di chiusura al 31 dicembre

impiego delle pagine ciascuna per una singola spafgreparazione



56.

57.

58.

O

|

altro

obbligo di conservazione per due anni dall’'ultiregistrazione

rilevazione di discordanze tra le quantita caricatgricate e la giacenza

Si rileva una omissione nella conservazione (2)ahelle ricette relative
alle preparazioni stupefacenti iscritte nella tasezione A B ¢*%

Le ricette contenenti prescrizioni di farmaci iicnella tab. 1l sezione K9

sono conformi al modello previsto dal DPR 309/90
(allegato llI-bis: a ricalco o SSN; tab. A non liis: a ricalco)

sono compilate nel rispetto dei formalismi presietie dei limiti
guantitativi

sono spedite nei limiti quantitativi previsti dalfFDR. 309/90

riportano data di spedizione, prezzo e timbro deltenacia

riportano l'identita dell’acquirente con trascrimesulla ricetta di un
documento di riconoscimento

sono spedite entro il trentesimo giorno dalla dizjarescrizione

Sirileva la presenza di ricette di medicinali ezisne D redatte su
ricettario personalé®

se si, sono conservate per due anni

Farmaci per uso veterinario

59.

60.

61.

62.

La farmacia detiene medicinali per uso veterinario

se si, i medicinali sono destinati ad animali

o da compagnia

o da reddito

| medicinali sono detenuti separatamente da gpetluso umano

Per i medicinali soggetti a ricetta in triplice epeterinaria (RNRV)
la documentazione in entrata (fattualla di acquisto) e in uscita
(ricetta) & conservata per 5 affii

Le ricette RNRV sono redatte correttamente (ragesso dell’animale,
codice dell’allevamento, ove previsto, nome cognentairizzo del
veterinario e del destinatari}j’

se no, specificare

SIoNOG@o

Slo NO o

Sib NOo

SIoNOo
SIoNOo

Slo NO@o

Slo NO o

SIoNOo
SIoNOOo

Slo NO@o

SoNO@o

St NO o

SIoNOo




63. Le ricette RNRV sono spedite correttamente (apjpmsgzn. di lotto
data di spedizione -entro 10 giorni-, prezzo, timbirma farmacista) Slo NO@o
(44)
se no, specificare
64. Le ricette veterinarie RNR sono redatte correttamé@mazza e sesso dell’
animale, nome cognome e indirizzo del veterinarieledestinatario® Slo NO @
se no, specificare
65. Le ricette veterinarie RNR sono spedite correttaméipposizione della
data di spedizione - entro 30 giorni- prezzo, tiys’ SIoNOGo
se no, specificare
Osservazioni
Medicinali omeopatici
66. La farmacia detiene medicinali omeopatici SIoNOo
67. Sono presenti medicinali omeopatici scaduti revarguasti SIoNOo
se si, sono separati da quelli in corso di validittonservati con
apposita annotazione SIoNOD
68. Le condizioni di conservazione sono quelle previistetichettd*” SIoNOG@
Osservazioni
Norme di buona preparazione (NBP}*
69. La farmacia adotta le NBP (integrali o semplifigat® SIoNOGo
70. La farmacia allestisce preparazioni sterfi SloNO@
se si
o dispone di attrezzature adeguate SIo NOo
o applica le NBP integrali SINO@o
71. La farmacia dispone di procedure scritte relativet le operazioni
che consentono la tracciabilita’d#lvita di preparazione
(se applica le NBP integrafiy SIoNOGo

Osservazioni




72.

73.

74.

75.

76.

| contenitori delle materie prime soddisfano i sEgfirequisiti©®
o quelli relativi alle materie prime acquistate sissteamente al 1.01.04
riportano la data di primo utilizzo SIoNOG@

O tutti riportano il numero di riferimento internos&gnato nel registro
delle materie prime (raccolta dei ceréfidi analisi) SIoNOD

o quelli vuoti sono conservati per 6 mesi dalla adhtaltimo utilizzo
apposta sui medesimi (se applica legtore semplificate) SIoNOG@

se no, specificare

E’ tenuta registrazione delle materie prime (Registaterie prime) SIoNOG@
tramite®?

o raccolta dei certificati di analisi sottoscrittildasponsabile di qualita
del produttore ed integrati con i dati obbligatori SIoNOD

o registrazione movimentazioni + certificati di assali SIoNOo

o altra modalita

se no, specificare

Per ogni materia prima sono riportati i dati obatayi: (n. progressivo

interno assegnato alla sostanza <<da riportareosiénitore>>, data ricezione,
guantita acquistata, n. di lotto, dati di analisita ultimo utilizzo o di

rititolazione)(Sl) SkbNOo

se no specificare i dati mancanti

Sono registrate le attivita di allestimento (Ragigireparazioni) SIoNOo
tramite: %

O copia ricette (per le preparazioni galeniche meajiyt

o foglio di lavorazione per le preparazioni officinale le preparazioni
del FGP detenute in multiplo

o foglio di lavorazione per tutte le tipologie di pegazioni

o altra modalita

se no, specificare

Le ricette (originale/copia) riportano i dati olgdtori: (n. apposto su preparazione
data allestimento, data scadenza, quantita, prexzertenze d’'uso/precauzioni,
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77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

firma del preparatoréj? SIoNOG
O con attestazione sulla ricetta
O con apposizione dell’etichetta apposta sulla papane
o altra modalita
se no, specificare i dati mancanti
| fogli di lavorazione riportano i dati obbligato(n. della preparazione,
data allestimento e scadenza, quantita, prezzer@nze, firma
preparatore§® SloNOGo
se no, specificare i dati mancanti
Le etichette riportano i dati obbligatori: (estifarmacia, n. preparazione,
nome destinatario e del medico ove previsti, foarguali-quantitativa
completa, quantita, data di allestimento e scadgmeazo, avvertenze
elo precauzionif¥ SloNOGo
se no, specificare i dati mancanti
Le ricette e i fogli di lavorazione sono consenyar sei mesi dalla data
di allestimentd> SbNOGo
se no, motivare
Le preparazioni officinali allestite sono riportéeuna delle Farmacopee
della U.E.®® SIoNOo
indicare estremi
se no, specificare
La farmacia allestisce preparazioni concernentiesze dopant{®” SIoNOD
se si
o € effettuata la comunicazione al M.S. nei terrdidegge (invio dati)
o le ricette sono conservate per i sei mesi suocgesfa comunicazione
se no, specificare
Si rilevano preparazioni che nella presentaziom¢areo proprieta
cosmetiche ? SIoNOG@
Si rilevano preparazioni che nella presentaziom¢areo proprieta
terapeutiche ? SIoNOG@
La farmacia effettua i controlli di qualita previdalle NBP®®) SloNOG

11



85. Le procedure adottate dalla farmacia consentoti@ckiare le

operazioni di allestimento delle prgz#oni in modo puntuale SIoNOD

se no, specificare
Osservazioni
Veleni
86. Le sostanze della tab. 3 FUI cosi come quelle ifieat® T, T+ e quelle

che riportano in etichetta la dicitura “chiusa @&wR” sono custodite in

armadi chiusi a chiave, in contenitori con idonegidazione®® SloNOG@
87. Le ricette contenenti prescrizioni di sostanzeitigcnella tab. 3 della

FUI sono conservate in originale per sei nf&i SloNOC
88. | dosaggi dei medicinali sono segnati in tutteelett” SloNOx
89.  Sulle ricette sono riportate le generalita detjairente ( >16 annf§® Slo NOo
Osservazioni
Presidi medico chirurgici e dispositivi medici
90. Sono presenti DM privi di marcatura CE SIoNOG@
91. | DM scaduti o revocati 0 guasti sono conserseparati con

indicazione di non esitabilita SIoNOG@
92. Sono rispettate le modalita di conservazione di RMIM riportate

in etichetta SIoNOo

Osservazioni

12



Alimenti

93. La farmacia é dotata di un piano di autocontrddldCCP semplificato)
per la corretta conservazione degli alimé&hti SIoNO o
94, Si rileva la detenzione di alimenti scaduti o naservati®® SIoNOD
se si, sono separati con indicazione di non efiitabi Slo NOo

Osservazioni

D. ATTIVITA CONVENZIONALE

95. Si rinvengono medicinali di proprieta APSS in disizione “per conto”
(DPC) in assenza delle previste ®c8SN (64) SloNOo

se si, motivare

96. Le ricette mediche spedite in regime di convenzicmeS.S.N. sono
redatte in conformita alle normative vigenti (ACRP SIoNOo

Osservazioni

E. FARMACOVIGILANZA

97. Il farmacista conosce le modalita di segnalazioagldeventi avversi SloNOo
98. E’ disponibile in farmacia la documentazione pesk&gnalazione
spontanea di ADR (da parte degli operatori sani@agittadini) Slo NO@

Osservazioni
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F. FARMACIA DEI SERVIZI ©9 €7

99. La farmacia offre i servizi previsti nella normatiprovinciale concernente la
“Farmacia dei servizi’ SIoNOD

100.  Se si, il Titolare/Direttore responsabile dellanfacia ne ha dato comunicazione

ad APSS SloNOo
e tenuta copia della comunicaziomeodulq SIoNOD
101. Il Titolare/Direttore pubblicizza le tipologie desvizi offerti dallafarmacia ? SiNOo
Nella comunicazione sono esposti i costi per thdino SIoNOD

descrivere le modalita

102. Nel caso in cui il Titolare/Direttore si avvalegirsonale sanitario per prestazioni
specifiche infermieristiche/fisioterapiche o a soipp alle determinazioni analitiche
di prima istanza o delle prestazioni strumentali:

O si e accertato del possesso, da parte dei profesisjalel titolo abilitante ai sensi
della vigente normativa e ne conserva copia rnmégia

O ha acquisito il curriculum dei professionisti (eseeze lavorative, titoli di studio)
e lo conserva in farmacia

m ha definito la tipologia della attivita svolte iarmacia e le modalita operative, in
particolare il ruolo di supporto all'esecuziondekt/prestazioni strumentali

O assicura che il personale sanitario con funziosiporto all’esecuzione degli
esami sia formato sull’effettuazione degli stessula manutenzione della
strumentazione, accertandosi della loro partecipeza corsi di aggiornamento
con cadenza (almeno triennale)

O vigila sul corretto utilizzo dei Dispositivi di Pigzione Individuale (DPI) da parte
dei professionisti per 'esecuzione delle prestaizio

o vigila che le attivita svolte in farmacia corrisgiamo al profilo professionale
del professionista e siano quelle previste dallanadiva

O assicura che siano tracciate le prestazioni infetistiche soggette a
prescrizione medica (conservazione ricette per §)me

103. Nel caso in cui il Titolare/Direttore abbia stipidaonvenzioni con strutture
accreditate per I'effettuazione di indagini strunadire conservata la
relativa documentazione ? SIoNOD

104.  Aifini dell'effettuazione delle prestazioni e dasistenza ai pazienti che
fruiscono dei servizi offerti in farmacia, sono rsies disposizione:

o spazi appositamente dedicati, separati dagliaittienti, adeguatamente
attrezzati, che consentano uso, manutenzione en@zone delle
apparecchiature in condizioni di sicurezza

14



o spazi condivisi con altri servizi normalmente $vdhlla farmacia ed
in possesso dei requisiti sopra descritti

105. In farmacia e disponibile la documentazione previsr la strumentazione
o le attrezzature, in relazione alla tipologia a@efledesime
(certificazione consegna/collaudo ove previstonuade d’'uso in lingua
italiana, manutenzione e monitoraggio, attestaziormeazione personale) ?Slo NOo

106. E’ prevista una modalita per accogliere eventuanalazioni degli utenti su
disservizi riguardanti le nuove attivita ? SIoNOo

107. Il Titolare/Direttore si avvale di personale sanih per prestazioni specifiche
infermieristiche/fisioterapiche da svolgere a dahaaell’'utente SIoNOG@
Si limita a fornire i recapiti dei professionisti SIoNOo

Osservazioni

15



GIUDIZIO SINTETICO DEL RISULTATO DELLA VISITA ISPET TIVA ED EVENTUALI
RILIEVI, OSSERVAZIONI, DIFFIDE, PRESCRIZIONI

A conclusione dell'ispezione i componenti della @ussione di comune accordo accerts

] che i locali, gli arredi, le provviste, la qualitaquantita dei medicinali sono regolaritali da
offrire garanzia di

N0

] cheilocali, gli arredi, le provviste, la qualgdquantita dei medicinali sono regolari e tali ffare
garanzia di

si rilevano tuttavia le inosservanze evidenziateuati

Il presente verbale, composto da pag. 16, redatdoiplice copia, € letto e sottoscritto da

Il Direttore del Servizio farmaceutico o suo delega

I Componenti della Commissione

Il Titolare/Direttore responsabile della farmacia

Il Segretario
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RIFERIMENTI NORMATIVI

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Art. 32, R.D. 1706/38; art. 12, D.P.R. 1275/71; &&, c. 7, L. 475/1968 - Notifica assunzione
farmacista collaboratore

Art. 5 Codice deontologico Ordine dei FarmacisfiGFI
D.M. 375/88, allegato 9; artt. 7 e 26, D.Lgs n. /984

Art. 45, R.D. 1706/38 - Comunicazione dei localil@garmacia con ambulatori medici
annessi

Artt. 111 e 113, R.D. 27.07.1934, n. 1265 - Garardii buon esercizio dei locali, arredi e
provviste della farmacia

FUI X1l ed - Norme di buona preparazione; DM 1820003 - Procedure di allestimento dei
preparati magistrali e officinali

Art. 34, c. 2, R.D. n. 1706/38, FUI Xll, Tabella @&parecchi e utensili obbligatori in
farmacia

Artt. 44 e 112, R.D. n. 824/27. Verifica periodidalle bombole di ossigeno di proprieta
della farmacia; D.M. 25.02.1925, D.M. 16.01.2001

Art. 6, c. 4 bis D.Lgs 219/2006 — D.M. 14.10.1%9D.M. 19.04.2001 e D.M. 07.01.2010

Art. 2, c. 2, D.Lgs n. 182/2000
Circ. M.S. 800/7 t A.G.166 — Misuratore Pressiaméarmacia

D.M. 16.12.2010 — Analisi di prima istanza e digpasstrumentali per 'autocontrollo in farmacia

Art. 123, c. 1 sub a, R.D. 27.07.1934, n. 1265 teDbEone in farmacia delle sostanze medicinali
obbligatorie (Tabella 2 FU);

Art. 123, c. 1 sub b, R.D. 27.07.1934, n. 1265 teDeione in farmacia e estensione al pubblico
della FUI, relativi aggiornamenti e della Tariffdfidiale dei medicamenti

Art. 147, c. 2, R.D. 27.07.1934, n. 1265 - Conseinvze in farmacia del registro delle sostanze
velenose per la vendita non a dose e forma di rapdiato

Art. 50, R.D. n.1706/38 - Tenuta in farmacia deHacolta dei verbali delle ispezioni di cui
all'art. 127.R.D. 27.07.1934, n. 1265

Art. 41 c. 4, D.P.R. n. 309/90 - Conservaziondéaimacia dei buoni acquisto delle sostanze e
preparazioni stupefacenti

Artt. 60 e 68, D.P.R. n. 309/90 - Norme sulla tendel Registro di entrata e uscita delle
sostanze e preparazioni stupefacenti e psicotropd dlla 1l tabella sez AB C

D.M. 31.03.2008 - Consegna di farmaci senza pragemte di ricetta medica in caso di urgenza

Art.1, c. 2, L.149/2005 Disposizioni urgenti per il prezzo dei farmaci namborsabili dal
Servizio sanitario nazionale

Art. 177, R.D. 27.07.1934 n. 1265 - Elenco uffieiaelle specialitd medicinali registrate dal
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22.

23.

24,

25.

26.
27.
28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.
35.
36.

37.
38.

39.

40.
41.

42.

43.

44,

Ministero

Art. 119, c. 3, R.D. 27.07.1934, n. 1265; art. 29,1, R.D. n. 1706/38 - Ostensione al pubblico
dell'orario di apertura e dhiusura e dei turni di servizio delle farmacie

Art. 23, Codice deontologico Ordine dei farmacis&BOFI - Insegna della farmacia e cartelli
indicatori

Art. 20, Codice deontologico Ordine dei farmacisfiFl — Pubblicita e informazione sanitaria;
art 201, c. 1 e 3, R.D. 27.07.1934, n. 1265 - Haithlnon autorizzata

Art. 5, L. 484/78 - Istituzione della partecipaziodegli assistiti alla spesa per I'assistenza
farmaceutica

Art. 11 c. 8, L. 27/2012 di conversione del D.f12a12

Art. 1 ¢c. 801, L. 296 del 27.12.2006

Artt. 111 e art 113, c. 1, R.D. 27.07.1934, n. 126%sservanza di prescrizioni disposte in sede
d'ispezione

Art. 348, Codice Penale - Esercizio abusivo dptiafessione

Art. 35, R.D. n. 1706/38 - Detenzione di sostanpeoglotti in relazione alle prescrizioni per la
conservazione e l'etichettatura contenute nellaédyreti AIC

Art. 123, c. 2, R.D. 27.07.1934, n. 1265 - Detengio vendita di medicinali guasti o imperfetti

Art. 169, R.D. 27.07.1934, n. 1265 - Detenzione emdita di specialita medicinali non
registrate, o delle quali sia stata revocata lstegione o modificata la composizione

Art. 173, c. 1, R.D. 27.07.1934, n. 1265 - Comnwuii campioni medicinali; artt. 473 e 474,
Codice Penale

Art. 37 e 38, R.D. 1706/38 e Art. 89, D.Lgs 219/06

Art. 91, D.Lgs 219/06

Art. 34, c. 2, R.D. n. 1706/38; FUI Xll, Tab. n.-ZLustodia di sostanze velenose in armadi chiusi a
chiave, separati dagli stupefacenti; art. 146 dd).R7.07.1934, n. 1265 — omessa custodia in
sicurezza

Art. 39, D.P.R. n. 309/90; D.M. 18.12.2006 - Buanguisto

Art. 41, c. 4, D.P.R. n. 309/90 - Omessa conseoveezdella fattura di sostanze stupefacenti e
psicotrope

Art. 60 D.P.R. n. 309/90 - Norme sulla tenuta degRtro di entrata e uscita delle sostanze e
preparazioni stupefacenti dui alla Tabella Il sezioni A, B, C

Art. 45, D.P.R. n. 309/90 - Dispensazione dei miadit stupefacenti

Art. 45, c. 6 bis D.P.R. n. 309/90 - Dispensazideemedicinali stupefacenti in regime privato

Art. 71 c. 2, D.Lgs 193/06 - Prescrizioni a carita titolare dell’autorizzazione alla vendita

Art. 76, D.Lgs 193/2006 e Allegato lll — prescrig® medicinali veterinari e modello di
prescrizione medico veterinaria

Artt. 71, 77 e Allegato Ill, D.Lgs 193/2006
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45,
46.
47.

48.

49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.

60.
61.
62.
63.
64.

65.
66.
67.

Art 75, D.Lgs 193/2006

Art. 89 D.L.vo 219/2006 - Validita della ricetteaet 37 R.D. n 1706/38:

Art. 85 D.Lgs 219/2006 - Disposizioni particolaerpl’etichettatura e il foglio illustrativo di
medicinali omeopatici

FUI X1l - Norme di buona preparazione (NBP); DM 18.2003; Deliberazione D.G. APSS n.
360/2005

NBP capitolo 2 - Documentazione delle attivita

NBP capitolo 11 - Aspetti microbiologici dei prep#r

Art. 7 D.M. 18.11.2003 - Materie prime

Art. 9 D.M. 18.11.2003 - Adempimenti successivialiéstimento della preparazione

Art 9 c. 3, D.M. 18.11.2003 e allegato 1 — Foglitedtorazione

Art. 10 D.M. 18.11.2003 - Etichettatura

Art. 11 D.M. 18.11.2003 - Conservazione della doentazione

Art. 2, c. 1, lettera b DM 18.11.2003 - Definizioni

Art. 7,c. 1 e 4 L.14/12/2000 n. 376

FU XII, NBP capitolo 9

Art. 38 ¢c. 4 R.D. 1706/38 - Conservazione per 6integicette concernenti preparazioni
estemporanee; DM 18.11.2003

Art. 39 c. 2 R.D. 1706/39:

Art. 730 Codice penale

D.Lgs. 193/2007 e Regolamento CE 852/2004

D.L.vo 109/1992 e D.L.vo 68/2000 — etichettaturadatti alimentari

Delib. del D.G. APSS n 40 del 26/01/2012 - Accopdw acquisto e distribuzione per conto di
APSS di medicinali del PH-T

D.P.R. 371/1998 — A. C.N. per la disciplina deipayti con le farmacie
Deliberazione G.P. 04.11.2011, n. 2325
Deliberazione D.G. APSS 28.01.2015, n. 20
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