| REGIONE prt VENETO)

giunta regionale

Data 1§ g ET 2013 | Protocollo N°3302¥3 | Class E 930.01.2 Prat, Fasc. | Allegati N° |

Oggetto: Modello verbale ispezione presso le “parafarmacie™: trasmissione DDR n. 124/2013.

Ai Responsabili
Servizi Farmaceutici — Aziende ULSS

Alla Vice Presidente
Associazione parafarmacie italiane - Veneto
{pec: lazagara@pec.it)

ep.c. Al Direttori Generali
Aziende ULSS

Alla dott.ssa Giovanna Bonventg
Associazione parafarmacie italiane - Veneto
presso Farmaceuticamente sne - RG

{pec: i’amee&;iisamema@zegésiﬁn it}

Al Dirigente regionale
Unita di Progetto Yeterinaria

Tramite PEC

La presente, per irasmettere copia del decretg del Dirigente della Direzione Attuazione Programmazione Sanitaria-
Servizio Farmaceutico g, 124 del 992013 di approvazione del modello di verbale dj ispezione presso gli esercizi
commerciali ex art. 5, DI, . 223/2006, convertito con modificazioni dalla [ 0. 248/2006 & s.amt., da utilizzarsi da parte deile
Aziende ULSS del Veneto nell’ambito dejle proprie funzioni dj vigilanza e controllo.

Cordiali sajut,

!L DIRIGENTE
SERVIZID F ARMACEUTICO

Dott.ssalCGidvar, 8 e s
e
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REGIONE peL VENETO )
glunta reglonale
DECRETON. ...\.7........ DEL ....... -9 “S“E_T._.“Nﬁ

OGGETTO: DGR n. 148272013 “Nuove indicazioni in materia di vendita di medicinali/preparazioni galeniche
officinali negli esercizi conmerciali ex art. 5, DL n. 223/2006, convertito con modificazioni daila L. n. 248/2006™:

approvazione modello verbale di ispezione.

NOTE PER LA TRASPARENZA: con il presente decreto si procede ad approvare, in ottemperanza a quanto disposto
con deliberazione della Giunta regionale n. [482/2013 indicata in oggetto, il modello di verbale di ispezione
presso le ¢.d. “Parafarmacie” da utilizzarsi da parte delle Aziende ULSS del Veneto cui competono le funzioni di

vigilanza e controllo.

IL DIRIGENTE

DELLA DIREZIONE ATTUAZIONE PROGRAMMAZIONE SANITARIA

VISTO il D.Lgs 31 marzo 1998, n. 114 “Riforma della disciplina relativa al settore del commercio, a norma
dedl articolo 4, comma 4, della legge 15 marzo 1997, n. 397,

VISTO il D.Lgs 6 aprile 2006, n. 193 “Artuazione della direttiva 2004/28/CE recante codice comunitario dei
medicinali veterinari”,

VISTO il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219 “Artuazione della direttiva 2001/83/CE (¢ successive direttive di modifica)
retativa ad un codice comunitario concernente | medicinali per uso umano noncheé della direttiva 200394 CE™,

VISTO il D.L 4 luglio 2006, n. 223 “Disposizioni urgenti per il rilancio economico ¢ sociale, per il contenimento e
la razionalizzazione della spesa pubblica, nonché interventi in materia di entrate ¢ di contrasto all’evasione
Jiscale " convertito con modificazioni dalla legge 4 agosto 2006, n. 143,

VISTO il D.Lgs. 29 dicembre 2007, n. 274 “Disposizioni correttive ul decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recunte attuazione della diretiiva 200133/ CE relativa ad un codice comunitario concernente medicinali per uso
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VISTA la delibera di Giunta regionale 12 agosto 2013, n. 1482 recante nuove indicazioni in materia di vendita di
medicinali/preparazioni galeniche officinali negli esercizi commerciali ex art. 5, DL n. 223/2006, convertito con
medificazioni dalla L. n. 248/2006;

DATO ATTO che la richiamata DGR n. 1482/2013 incarica il Dirigente della Direzione regionale Attuazione
Programmazione Sanitaria deil’adozione di tutti i necessari provvedimenti attuativi inclusi la definizione del
modello di verbale di ispezione presso gli esercizi commerciali in argomento nonché I’aggiornamento -inteso come
atto dovuto- delle disciplina stessa in relazione ad eventuali successive nuove e/o mutate disposizioni di legge in

materia;

RICHIAMATA la propria nota del 4.9.2013, prot. n. 368167 con la quale si & provveduto, nel notificare ai
Soggetti interessati il provvedimento regionale di cui sopra, a richiedere I'interessamento dell’Associazione di
categoria rappresentativa delle “Parafarmacie” acché i propri associati comunichino alle AULSS, a titolo
collaborativo, gli orari di apertura nonché le eventuali chiusure per ferie al fine di agevolare {"organizzazione
dell’attivitd ispettiva di cui ai decreti ministeriali sopra indicati;

VISTO il decreto del Segretario regionale per la Sanitd n. 44 del 19.5.2011 di delega alla firma degli ani di
competenza della Direzione regionale Attuazione Programmazione Sanitaria, come riformato con decreto n. 121
del 12.10.2011;

VISTO il modello di verbale di ispezione presso gli esercizi commerciali ex art. 5, DL n. 223/2006, convertito con
modificazioni dalla L. n, 248/2006, predisposto con la collaborazione di esperti di alcune Aziende ULSS, sentite le
Organizzazioni rappresentative della Categoria;

SU conforme proposta del Servizio Farmaceutico che ha attestato I'avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche
in ordine alla compatibilita con la vigente legislazione:

DECRETA

di approvare il modello di verbale di ispezione - Allegato A parte integrante ¢ sostanziale del presente
provvedimento- da utilizzarsi da parte delle Commissioni ispettive delle Aziende ULSS del Veneto nell’esercizio
delle proprie funzioni di vigilanza e controllo presso gli esercizi commerciali ex art. 5. DL 1. 22372006, convertito
con modificaziont dalla L. n. 248/2006 ¢ s.m.i.;

di pubblicare il presente provvedimento nel Bollerting Ufficiale della R%i{éﬁﬂ% del Veneto.
14 p : 5

SERVIZIO FARMACEUTICO
oo Dottssa Glovanna Scroccaro
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Allegato A al Decreto n. \ 1 b del .9 5&\.”&\3 pag. 1/12

REGIONE DEL VENETO - AZIENDA ULSS N.
VERBALE DI ISPEZIONE

Esercizi commerciali ex art. 3, D.L. n. 223/2006, convertito con modificazioni dalla L. n. 248/2006 es.m.i

{1 giomo del mese di anno alle ore

[

i sottoscritti, in qualita di componenti della Commissione [spettiva incaricata alla vigilanza delle
“parafarmacie”, nominata con Deliberazione del Direttore Generalen. ... del......

si sono recati presso i locali dell’esercizio commerciale individuato come segue:

Denominazione

Indirizzo
Comune

Provingia CAP

Titolare/Legale rappresentante

Dita/Societa
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Allegato A al Decreto noy 1 {‘"del 3 5l 1‘3\3

in presenza ed in contraddittorio con il Dott.

per il punto vendita sono presenti:

- con qualifica di
- con qualifica di
- con qualifica di

con qualifica di

con qualifica dj

La richiesta di attribuzione del codice identificativo univoco e registrazione dell

stato inviato anche a: Regione del Veneto, all’Azienda ULSS territorial
NO

‘esercizio commerciale é
mente competente, Comune o S| o

Data di inizio effertivo dellatrivita di vendira al pubblico

Ove non diversamente specificato i controlli si intendono effetruati col metodo a campione.

AATTIVITA D YENDITA

Sono utilizzate insegne che non includono U'emblema della croce, di colore verde, chiare ¢ non
ingannevoli 0 SI g NO

2 Allesterno dell’esercizio commerciale ¢ indicata, chiaramente o con evidenza, la tipologia di medicinalj

Lo Llartiviad di venditg e la vonservazione dei medicinali sone organizzate il interno di une spazie dedicato

“sclusivo, inaccessibile ner periodr Jf assenza anche momentanea del farmacista = S - NGO
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1 &benindicato e separato dalle zone di vendita di prodotti diversi o Sta NO
b. & inaccessibile al personale non addetto durante I"orario di chiusura al pubblico o Sla NO

¢ garantita I'inaccessibilita a tutti i medicinali diversi da quelli di automedicazione da parte dei
clienti e del personale non addetto negli orari di apertura al pubblicoa SIa NO

f‘a

5. Sono detenuti medicinali ad uso veterinario (D.M. 19.10.2012) & St o NO

Se si,
stata presentata apposita comunicazione circa attivita di vendita di tali medicmah alla Regione
ei Veneto, all’ Azienda ULSS, al Comune e al Ministero della Salute o St

3.

h. & presente uno spazio appositamente dedicato O aNO
¢. & ben indicato e separato dalle zone di vendita di prodotti diversi o 81 o NO
4 & inaccessibile al personale non adderto durante orario di chiusura al pubblico

1 Slo NG

s & garantita ’accessibilita libera ¢ diretta da parte dei clienti ai medicinali veterinari di cul all’art. 90
del D.Lgs. 193/2006 o Sto NO

£ & garantita ['inaccessibilitd agli altri medicinali vet rerinari da parte dei clienti e del personale non

addetto negli orari di apertura al pubblico o STa NO

.1l punto vendita ¢ dotato di un sistema di registrazione ¢ trasmissione dJei dati relatve alla
mmercializzazione dei medicinali veterinari, nonché di registrazione dello scaneo det medicinah

cererinarn scadutt o tmperterti 2 5o NO
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Allegato A al Decreto n. \ 1 del ] SU‘T‘M

8. Sono present; indicatori dj temperatura sufficienti 4 verificare la corretta conservazione dej medicinali
(non superiore 3 25°CyaSia NO

4. Latemnperatura dej locali viene registrata g SI o NO
b. Con quale cadenza
9. E presente un armadio frigorifero in grado di assicurare Je orrette condizioni di conservazione, compresi
1limiti di temperatura quando previsti o ST a NO

10. La temperatura del frigorifero viene rilevata aj finj defla corretta conservazione dej medicinali

aSIgNO

—~  Modalita: T
UL E presente il locale deposito o ST 5 NO

s

& risponde ai principi di conservazione contenu nelle linee guida dj buona praticg dj distribuzione
dei medicinali o g1 0 NO

b. risulta naccessibile da parte dei clienti e del personale non addetto o S a NO

¢ edotato di arredi e attrezzature per i deposito e 1a conservazione dei medicipalj

o S5lo NO
Se si, | medicinali veterinari sono detenuti distintamente da quelli ad uso umang

a5IaNO

&WMMMM%

%AMN_,M
4. presenta Spazi separati per la conservazione dej medicinali scaduti o imperfeni
Oro non esitabilita o ST 5 NO

con indicazione
inequivocabile delia |

Se st i medicinali veterinart

sono detenuti distintamente da quellt ad uso umano
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Allegato A al Decreto n. i 1 ""Vdei

C. GESTIONE DEL FARMACO

i

2.

by

Si rileva la presenza di medicinali la cui vendita non & consentita o SIa NO
Sono rispettate le condiziont di conservazione dei medicinali riportate in etichetta o SIo NO
Sono presenti ricette relative a medicinali ad uso umano soggetti ad obbligo di prescrizione medica o Sl
o NO
Sono stati rinvenuti campioni medicinali destinati a sanitari, di cui & vietata la vendita, a norma deil’art.
173TULS o SIo NO
Sono rinvenuti tra i farmaci vendibili medicinali guasti o imperfetti o ST NO
Sono rinvenuti tra i farmaci vendibili medicinali scaduti o ST NO
Sono stati rinvenuti medicinali revocati, sospesi dal commercio o non autorizzati {art. 144 D.Lgs.
2192006 e sy o STa NO
Se si,
4. sono detenuti in modo separato dagli altri medicinali 0 STa NO
b. sul contenitore esterno & presente |indicazione deila loro non esitabilita e deila destinazione alla
distruzione e al reso 0 Sio NO

[ medicinali guasti o imperfetti, nonché quelli scaduti, sono tenuti separati dagli altr medicinalt ¢ con

"indicazione sul contenitore esterno della loro non esitabilita e della destinazione alla distruzione o al
reso o Sl o NO
Nel caso in cut siano detenuti medicinall ad uso veterinano:
1 viene conservata la documentazione di entrata e uscita dei farmaci veterinari net casi previsti 2 51
= NO

Se si, @ costituita Ja:

~ricette 0 ST NO

i




Allegato A a] Decreto n.. 9 3 del
e

B. PERSONALE ADDETTO ALLA VENDITA
!

. I Farmacisti sono:

Ordine professionale g
iscrizione (Provincia ¢ n. dj
iscrizione)

. Comunic ione
Nominative az

all’Azienda ULSS

& farmacisti presenti indossano if camice bianco o Sf NO

b. Hanno posto sul camice 11 distintive professionale o Sf NO

I farmacista fesponsabile della gestione del punto venditg dell’attivita dj vendita ai sensi dellart. 108,
commi l-big e lter, D.lgs, 2192006 sami &4 dor

MM
4. E’ identificabile dagli

futenti tramire apposito tessering dj riconoscimento ©Sposto sul camice o St
O NG

’MWM~MWW

La vendita dej medicinali diversj da quelli di automedicazione o Jg; medicinalj veterinari, eccerto quelli
di ey all’art.  op dei D Lgs. 1932008, o etfertuarg esclusivamente dal farmacista
25l NG

Ouanti song | collaboratori non tarmacisti .

"""" we di colpre diverso Jaj bianco = 5f - NO

o Prendone Parte alla spedizione Jeoj medicinali e 4ile Preparaziont orf

i
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Allegato A al Decreto n. 3 L 8del - 3 SET. 2013 pag. /1%

dell’allevamento quando previsto, specie, razza e sesso dell’animale, biffatura per I'e
invio all’ Azienda ULSS) o SIag NO

~¢& stata annotata la data di spedizione, il prezzo e apposto il timbro deila farmacia, firma del
farmacista e n. di lotto del medicinale o SIa NO

- sono spedite entro 10 giomi lavorativi escluso quello di redazione o SI o NO

%

D. AVVISIAL PUBBLICO E PUBBLICITA’

l. E reso disponibile I’clenco aggiomato dei prezzi al pubblico dei medicinali o SI o NO

2. Sui prodotti esposti sono indicati i prezzi di vendita o SIo NO
3. Sono applicati sconti sui prezzi dei prodotti venduti o S NO

- Se si, lo sconto & esposto in modo leggibile e chiaro al cliente 5 SIa NO
4. Sono state attivate operazioni a premio, vendite sotto costo /o concorsi o SIa NO

I medicinali vendibili sono oggetto di operazioni di fidelizzazione o STa NO

Ly

6. La pubblicita di medicinali & conforme alla disciplina di cui al D.Lgs. 219/2006 e s.m.i
o ST NO

L PREPARAZIONE DI MEDICINALLIN "PARAFARMACIA™

. Vengono allestite preparazioni galeniche officinali che non prevedono la presentazione di ricetta medica
ai sensi dell’art. 11, comma 135, D.L. /2012 convertito con modificaziont dalla L. 27/2012 ¢ del DML
081120120 S1aNO

e8]

Se si,

4. & stata presentata apposita comunicazione quanto meno all’Azienda ULSS ed al Ministero della

Salute = ST o NO
b. & stata presentata analoga comunicazione anche alla Regione del Veneto ed al Comune
= SIao NO
nella preparazione di formulazioni galeniche il responsabile dichiara che la paratarmacia applica
yuanto disposto da:
T norme semptiticate dicut al DML 18112603

norme di buona preparazione ( NBPY dicur alla FUT vigente

plicuzions deile Y BP norme semplificare

{.2rea df preparazione walenical

DAL ONE I DrEpArRZiont venyeno Cil
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Allegato A al Decreto p. A 1 L‘del _q 5tl. )R

— ¢ adeguata ad assicurare le corrette operazioni di preparazione,
controllo dei medicinali o SI o NO
— ha pareti e soffitto lavabili o S[ o NO ’

2. Gli apparecchi e gli utensili di cui alla tabella 6 della FUT vigente sono detenuti e Vattrezzatura &

adeguata g tipo  eod  al numero  delle  preparazioni estemporanee  eseguite
aSiaNO

3. E’ stata effertuata la verifica periodica delle bilance 5 SI 5 NO

4. Sono state predisposte procedure scritte relative a;
= personale addetto (compiti e responsabilitd) o St o NO
operazioni di preparazione e controllo di qual

ita del preparato (istruzioni di favoro e controlli da
eseguire) o Sf o NO

5. Lapulizia del laboratorio e delle attrezzature & effettuara dal responsabilie o0 S o NO
Se no,

30n0 state predisposte ¢ consegnate agli addetti adeguate ist
delle attrezzature utilizzate sia per quanto riguarda le
intervento o Sf o NO

ruzioni per la pulizia def taboratorio e
modalitd operative che ia frequenza di

Creparari non sterili
Legdran non steril

L. 1 contenitori primari utilizzati per le preparazioni sono munin Jf dpposita certificazione rilasciata dal
fabbricante comprovante la conforming alla FLI vigente 7 S~ NO

~ 1o PR wp i . P 4 g # N
~ dewntenitore vuoio Jefla materia DU 283uria conf

srmermente gl

wtala data di ultime unlizzn TS NG

© T RUIServALo per 5 mest a partire da rale dara - SE NG

fatle te materte o

Predustoavvers del documen:
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Allegato A al Decreto n. A 1 b gl
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-9 SET. 7

Qvvyero:

denominazione comune e/o nome chimico o SIo NO

i

- quantitd acquistata SIo NO
- datadiarrivoa SIa NO
- numero lotto, nome del produttore e dell eventuale distributore a SIa NO

~  eventuale numero di riferimento intemno attribuito dal farmacista o ST NO

6. [l certificato di analisi delle materie prime:

-~ &presente o SIa NO

~ & datato e sottoscritto dal responsabile di qualita del produttore ¢ completo della rispondenza ai
requisiti della FUI vigente o le specifiche di qualita del produttore, della data limite di
utilizzazione e/o di rititolazione, le condizioni di conservazione ¢ di manipolazione o SIa 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) Sl o NO

- & conservato per 6 mesi dall’ultimo utilizzo della materia prima o St o NO

7. La documentazione dei preparati officinali (foglio di lavorazione) riporta quanto previsto dall’arm. 9

DM18.1 12003 ovvero:
~  numero progressivo della preparazione o ST NO
~ data di preparazione o SI o NO
- data limite di utilizzazione o 815 NO

~  eventuali eccipienti aggiunti o ST o NO

- avvertenze Jduso e le eventuali precauziont = ST 2 NO
- firma del farmacista 7 517 NGO
} oy eru!

¢ snchetta riporma le indicazionr dioui alfarn 10 DML T3 2063

. . i1 . . TE LY
- gressivo deila preparaziong Do Do)
- iara dioreparazione TSP o NGO
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Allegato A al Decreto n. \_1 L'del - g SET. 2003

T avvertenze d'uso o S[ o NO

T precauzioni o S[ g NO

9. [ fogli di lavorazione sono conservati per 6 mesi g S[ g NO

Prepargti oéé!igaforiameme sterili
1 delle

I. I preparati obbligatoriamente sterili sono allestiti nej rispetto di quanto disposto nel capitolo |
NBP della FUT vigente g SI g NO 1on eseguiti

2. Gli ambientj dj preparazione sono separati dagli altri localj dj preparazione o S 4 NO

3. Gli ambient sono classificati (da parte del costruttore o da un ente terzo qualificato) secondo if grado dj
rischio del processo impiegato, in conformita ail’Allegato |, Fabbricazione dj medicinali sterili, delle

Norme di Buona Fabbricazions {classe A, B,CeDymsin NO

4. L’ingresso aj 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 indossa fe dotazioni reviste 0 51 g NO
o p

5. Le pareti, i so Fi W pavimenti song privi di fessurazioni, con angoli arrctondati aj punti di attacco,

H
favabili e disinfettabili o ] NO

6. I locali song dotati di un sisterna di cendézioﬁamenm, di ventilazione di filtrazione dell’aria ramite

tiwrt HEPA, con un aumero di ricambi/org adeguato alle dimension; del locale e alle attivita g Sl a NO
= Suno sottoposti 4 programmi periodici dj manutenzione o S o NO

= S0n0 previsti adeguati sistemj dj aflarme = SI = NO

NG previsre apposite procedure Jj monitoraggio, sia per e particelle che Per i microrganismi, in modo

i venticare lo stato d controllo degli smbient; o Iy loro Classiticazione riportant:

sunty i1 srelleve : 3
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Allegato A 3] Decreto p, i 2 del -9 ST M3 pag. [1/12

8. I personale addetto  alle preparazioni sterili & spato OPportunamente  addestrato sul  correrto
comportamento e syjle tecniche asettiche secondo specifiche procedure o S[ g NO

F. PRESTAZIONI E SERVIZI
2 LALIONT E SERVIZ]

. Lesercizio commerciale of¥re servizi accessori o S| o NO

Se si, quali?

\\\-‘\\\

G. RISCONTRO INDICAZIONI/RILIEVI PRECEDENTE [SPEZIONE

I Sono state rispettate/i e indicazioni/i rilieyi formulate/ formulati nella precedente ispezione o1 ST v NO

GIUDIZIO SINTETICO DEL RESUiTAE}M{}ELLA VISITA
oW L IATO DELLA VISITA

{eventuali rilievi, Usservazioni e diffide)



Allegato A al Decreto n. \ del
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EVENTUALI DICHIARAZIONI RESE DAGLI INTERESSATI

. 1’3\3 pag. 12/12

Le operazioni ispettive terminano alle ore

Di quanto sopra & stato steso il presente verbale in doppio originale che viene letto e sottoseritto
in data

il Direttore del Servizio Farmaceutico (o suo delegato)

[ componenti della Commissione

{gualifica) {firmu)
% s WF F

Par il punto vendita I Segretano







