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teeseeese Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna
Aspetti operativi, gestionali e principali criticita
dell’esercizio farmaceutico

FOCUS: GESTIONE DEGLI STUPEFACENTI

v'’attivita di vigilanza in farmacia, principali aspetti normativi
v'Dal verbale di vigilanza all’esercizio della professione
v'Focus sulla gestione degli stupefacenti in farmacia

VIl laboratorio galenico

Dott.ssa Daniela Zavalloni
Dott.ssa Carito Zenico 21 Maggio 2024

Dott.ssa Antonella Andruccioli Pievesestina
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sse 200 e0e Azienda Unith Sanitaria Locale della Romagna L’ATTIV I TA’ D I VI G I LAN ZA

Ha come obiettivo la garanzia della qualita e della continuita della
prestazione farmaceutica, nell’interesse della tutela della salute pubblica.

L'attivita ispettiva delle farmacie e disciplinata in via

generale dagli artt. 111 e 127 R.D. n. 1265/1934 Legge Regionale 3 marzo 2016, n.2

Norme regionali in materia di organizzazione degli esercizi

farmaceutici e di prenotazioni di prestazioni specialistiche
ambulatoriali.

Titolo 11l
Servizio farmaceutico, turni e orari, vigilanza

Art. 16
Vigilanza sulle farmacie

COMMISSIONE DI VIGILANZA
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COMMISSIONE DI VIGILANZA

Le C.V.F., nominate con deliberazione del Direttore Generale, sono composte ciascuna,
per ogni ambito da:

un farmacista della U.O. AFT,
un medico igienista di 1.S.P
un amministrativo della U.O. AFT che svolge anche le funzioni di verbalizzante.

ORGANO COLLEGIALE




i TIPOLOGIE DI ISPEZIONI

res s eeaes Anienda Unith Sanitaria Locale dedla Romsagna

Preventive (igienico-sanitarie) verifica dell’idoneita di locali,

arredi, attrezzature, scorte in sede di autorizzazione all’apertura o in
caso di trasferimento dei locali (art. 111 del T.U.LL.SS., R.D. n.
1265/34) o di trasferimento di titolarita

Ordinarie (tecnico-professionali) controllo della regolarita

dell’esercizio (nel corso di ogni biennio) (art. 127 del T.U.LL.SS., R.D.
n. 1265/34)

posSsono essere preannunciate

Straordinarie si effettuano ogni volta che I’Autorita sanitaria lo

ritiene opportuno o necessario (art. 127 del T.U.LL.SS., R.D. n.
1265/34)

senza preavviso
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MODALITA’ DEGLI ACCERTAMENTI

presenza del Titolare/Direttore* nelle ispezioni ordinarie, salvo
ingiustificata reiterata indisponibilita

* in caso di assenza delega formale per sostituzione temporanea

* globalita e completezza di accessi e sopralluoghi (esclusione di
perquisizioni personali o domiciliari);

e possibilita di interruzione (e ripresa) delle operazioni;

* impossibilita di assistenza legale del farmacista.



Commissione di Vigilanza A U.S.L. Romagna ambito

1 Cesena
2 Forli
| Ravenna
©Ri
Prog. N* del
i gioeno ol mose dell'armo abe cro

| soltcscritti componenti la Commissione Bpefiva nominali con delderazione del Diettore Generale
deFAnenca USL defa Romagns. al sensi delfart. 16 dela Legge defa Regione Emila Romagna N'2 ded
0303201605 m),

Farmacista Anerda USL
- Medico igenista Azienda U S L
Amministratvo Azienda U.S L
hanno proceduto ala speziono
[ ordiraria (ant. 127 RO, n 1265/1934)
[l stracedinaria (art. 127 RD. n 1265/1934)
preventiva (ar. 111 R.D. n. 1265/1934)
della FARMACIA dencminata * ", sede farmaceutican.___ del
Comunedi L utan ,via
dela vigerte Planta Organica
Titclare
Socets * "

L' mpezione viene condotta alla prosenza @ in contraddimono con

Tiolare affettivo / Gostore provvisorno

Dirottoce responsable
Dott. nat_ a ( )
' , residonie a scridone al'Albo Professionale
delOrdine delia Provincia di_ aln*
Si & constatalo quarto segue:

| AUTORZZAZIONE AL SERVIZIO FARMACEUTICO

— ar _—

Docroto of aulonzzazions n doi Comune

VERBALE DI ISPEZIONE

Apertura di Farmacia senza %
Autorizzazione (art.104 TULLSS)

- lllecito Penale: arresto fino a 1 mese
- Sanzione amministrativa : (art. 3 L. 362/91)
- CHIUSURA DELLA FARMACIA (art. 104, 7°
comma TULLSS)
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FE2TIEE Arienda Unth Senitais Locale della Aomagns INFORMAZIONI SUL PERSONALE

‘ L LR FARMACIA — Le comunicazioni di assunzione e cessazione

Nome Cognome s oo | tooviions | N | PYITP all’AUSL devono essere contestuali all’inizio

i

| o alla cessazione del servizio.

Omessa comunicazione alla ASL violazione
delle disposizioni di cui
i - all’ art. 12 DPR 1275/71
! B Sanzione:
Art. 358 del Regio Decreto n. 1265 del 1934

“Tependa:  C= Collaboratore $*50cio PeProsants A=Assorte  PT= Paritime 1P= Tompo Pleno

[ | Farmacist Indossano Il camice bianco e il dislintno professionale (caduceo)? I St I NO J
i
FARMACISTI PRATICANTI EX ART. 6 L. 892/84 x ‘
N* | l
Nome Cognome Incrizione | Prow. '.ao'::‘ PIA . PT/TP ’
—— t e - : Codice deontologico del Farmacista Art.5: il farmacista
| | ha lI'obbligo di indossare il camice bianco e il distintivo
| | .
Logenda  PePrescnts AsAssents  PYe Partdime TPe Tempo Pleno professionale

[Lnizio dolla Pratica Professionale & stala comunicata afASL? IS [nOo |

r——— p——

N
w o I J Reato di esercizio abusivo della

I 'MQ
o - .'J'.?‘I.'..‘.‘.JL?"““ S professione ILLECITO PENALE

[ —— [ I | wNO ‘ Art.348, Codice penale
| 1 St [ w | inasprimento sanzione nella nuova
WG‘W prende parte alla proparazione galenica di medicnah e/o | Si NO J formulazione introdotta dalla L.
—_— A 11.01.2018 n. 3

-




i - AVVISI AL PUBBLICO

cee s Aziends Unith Sentaris Locale dells Romagnae
Pubblicita non autorizzata di ambulatori medici e/o specialita Centro a’
medicinali e/o presidi medico — chirurgici (art. 201, 1° e 3° comma MEDICO
INI
v/ Sanzione amministrativa (art. 201, 1° e 3°
Mancata esposizione all’esterno comma TULS)
degli orari di apertura e chiusura 0) & esposta pubbiicith non autorizzala & ambulator medici 6/o profossionl santario o = o
della farmacia medionel el dapem o
@ € : Non devono essere esposti in farmacia cartelli relativi alla pubblicita di altre professioni
sanitarie.
Ny * Lesposizione in farmacia di cartelli indicanli I'orario di ambulatorio dei medici non &
v/ Sanzione amministrativa (art. ammessa. (legge 175/1992)
119, 2o comma TULS = p) esisto larca di rispedto dola privacy per Nulonza 1] NO
ammessa conciliazione) @) 5000 esposs al pubbico foraro df aporturalchiusura © | i & servizi Ao, rofmo o | & | mo
festivo?
r) il cartello recanie be farmacie di tumo con | relativi indinizzi @ numaer teledonici & esposio al 81 NO
pubblico @ visibile dall'esterno?
Vanno esposti, visibili dall'esterno gli orari di apertura/chiusura della farmacia.
Il cartello dei turni deve essere ben visibile anche durante 'orario di apertura della
Mancata esposizione all’esterno farmacia e va tenuto con perizia aggiornato, indicando le farmacie anche con il numero
di telefono.

dell’elenco delle farmacie di turno

v

Sanzione amministrativa (art. 123,
2° comma TULLSS — ammessa
conciliazione)

CROCE VERDE: OBBLIGATORIA
L’'apposizione e il posizionamento
deve avvenire nel rispetto del
codice della strada e dei
Regolamenti Comunali previa
autorizzazione del proprietario
della strada (ANAS-COMUNE-
PROVINCIA)
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Hesatett SERUIZIO SANITARIO REGIONALE

A EMILAROMAGNA CARTELLI INFORMATIVI DA ESPORRE IN FARMACIA

e C(Cartello informativo detrazione fiscale
e C(Cartello informativo divieto di fumare
e Cartello informativo per riprese video
e C(Cartello informativo distanza di cortesia

e Cartello informativo numero anti violenze e stalking

SE SEI VITTIMA DI VIOLENZA
0 STALKING CHIAMA IL 1622

R R A -

L e VIETATO

PER RISPETTARE LA PRIVACY,
e S| PREGA DI MANTENERE
i »FUMARE_ LA DISTANZA DI CORTESIA

Obbligo di indicazione del prezzo su tutta
la merce esposta al pubblico (art. 14 D.
Lgs. n. 114/1998)
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+ Anienda Unlith Santaria Locale deila Romagoa

4) DOTAZIONE FARMACEUTICA

DOTAZIONE FARMACEUTICA

Farmaci obbligatori - Allegato n.2

a) la farmacia ¢ provvista dei medicinali obbliga tori previsti dalla tab.n2 della FU.? Si NO l

Farmaci Obbligatori
se mancanti produrre
adeguata documentazione

b) per | mancati sotio identificati & disponibile la documentazione glustficativa?
Os:  Ono Ost Owno
Ost  Ono st Owo
Ost  [OnNo Ost Owno
s [JNo Ost Ono
Os  [OnNo Ost [Owno

tecnica.

Omessa detenzione di medicinali obbligatori iscritti nella Tabella 2

FU.

Violazione dell’art. 123, comma 1 sub a) R.D. n. 1265/1934.
Sanzione amministrativa pecuniaria
Art. 113 della Legge 24.11.1981 n° 689
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ACTpad SIerile Doy prepivanion myetiaba
Adrenaling pi

inofilting (techitl ... i
Amiodavone
AMinoolicosidicl (U
Antagonst beta-adrenergicl (1}
e : i
Antinfiynimantori derrali dell acido acebco (1)
Antinfammalon: derrali el acxio progioneo (1)
Antistamincl antits orali e pi ()
Antistaminicl antiHz {1}
Antidcera mbiton della pompe acds (1)
Benzodiazepina orale (1)
Caicio antagonisti avdropindinie . (2}
Calcio antagorusti ferwalchdammenscs (1)
Carbarnazepina
Carbone attrvalo
Cefatosporine oraii e pi ()
hinolonici orali ()
Codearss fosfato
Contraceettivi sistermses ormonall {1)

FARMACOPEA UFFICIALE XII ED. - TABELLA 2

o Eparinia pi
= Enlrormcand o allro macrolide
= Esteyi nitnici per via sublinguale {1)
« Estradiolo
« Etanolo g6 per cento
= Fevitoing
« Fenobarbital ovale e pi
« Fentans transdermco
= Flumazers
« Furosemide orale e pi
A Glucagone
» Glucosio infusione endovenosa (2)
= ldroclorotiazide o altro diwetico tazidico
A Immunoglobuline umane antitetaniche
A Insubna ad azone rapsda pi (1)
= ipoglicernizzante ovale (1)
= Liio carbonato
= Magnesio « Alfuminio idrossito idralo
Metoclopravmade pi
= Morfina pi, sofuzione orale e solido orale
« Nalowone
= Nifedipna soluzone orale
« Ossigeno
= Owicam denvat: (1)
« Paracetamolo
= Fenicilline ovali e pi (1)
*Potassio ioduro

v Saltestarmolo aerosol
o Scopolaming butitbromiuwo pi
o Senmmune antvpera (4
» Syneticone
» Sodio clonro soluzione isotonvca pi (2)
o Sutfametoxazolo « tnmetropim (Co-trmossazolo)
o Tetracctna (1)
« Tramadiolo
A \Vaccino tetanico ()
« Vitamwia K
(1) - Una del gruppo
(2) - Con idoneo dspositivo per infusione venosa
(3) - Lobbligo ¢ lmitato ai Servizi & farmacia di Ospedali con Centro antivelent
A Daconservare tra 2°Ce 8°C
— Sostanza

Detenzione o vendita di sostanze
medicinali in violazione delle norme
indicate dalla FU
SANZIONE AMMINISTRATIVA
art. 358, Tuls come modificato con
D.L. vo 196/99

¢) lo condizioni di conservazione previste dalla F.U. per | medicamenti $ono osservate?

NO

Conservazione come da Farmacopea Ufficiale. Vedi Farmacopea.



reoenner CERVIZIO SANITARIO REGIONALE

e it | 0) 12 farmacia & prowvista di bombole di ossigenc? s | o
BOMBOLE e) lo bombole sono corredale dalla documentazione ed etichettatura previste dalla normativa | NO

vigente? (punzonatura, lotlo, scadenza, AIC)

OSSIGENO

Sarebbe opportuno

dotarsidialmeno 2 Devono essere conservate in condizioni di sicurezza, attraverso sistemi che ne

bombole impediscano la caduta accidentale e devono essere corredate di punzonatura, lotto,
scadenza AIC. Devono essere separate le piene dalle vuote.

{) s0n0 conservate in condizioni i sicurezza? Sl NO

Foglietto illustrativo
con data di scadenza

Etichetta con

Informazionl su:

-n. m
Etichetta di ~caratteristiche gas
:"‘“‘?‘:‘ -condizioni di

i

rormation o
sul rischi --n. AIC
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""""" Aplanda Unlth Santaria Locale deils Romagoa

g) sono detenute specialita medicinali per le quall non sia stata rilasciata o confermata, ovvero
| Sia stata sospesa o revocata I'autorizzazione in commercio?

| h) sono detenuti medicinali guasti o imperfetti?

| 1) sono separali dagli altn medicinali con l'apposita dichiarazione di non vendibilita?

—

I) sono presenti specialita medicinali prive di bollino autoadesivo o eventualmente aperte o
manomesse?

sl | NO
sl | NO
si | noO
sl | NO
sl | NO

Detenzione di sostanze medicinali guaste o
imperfette* (art. 123, c.3, TULS)

Per guasto si intende ogni medicamento che abbia subito nel tempo
processi di alterazione. Esempio: il medicinale scaduto € considerato
guasto.

Per imperfetto si intende ogni medicamento che non risulti preparato
secondo le indicazioni della tecnica farmaceutica, o che sia
tecnicamente difettoso risultando cosi privo di efficacia terapeutica o
dannoso per la salute. Esempio: medicinali revocati.

lllecito amministrativo

!

L. 11.01.2018 (depenalizzazione)

La depenalizzazione del reato non riguarda l'ipotesi di vendita di un
medicinale scaduto, guasto o imperfetto, per la quale si puo ritenere
ancora applicabile I'art. 443 del Codice Penale, ma solo quella della
sua detenzione

SPECIALITA’ PRIVE DI FUSTELLE
art.474 Codice Penale punisce
la detenzione o vendita di
specialita medicinali con segni
distintivi (fustello) contraffatti
o alterati di fustello
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Ministock DPC

4.1) FARMACI DPC: la verifica ¢ effettuata sulla base della procedura aziendale in essere

a) la grlacenza del Ministock corrisponde/non corrisponde a quella risultante nel sito WebDPC e si inserisce
l'allegato quale parte integrante e sostanziale del presente verbale.
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Se la giacenza non corrisponde |la farmacia
deve attivarsi per la regolarizzazione
secondo quanto previsto dall’accordo DPC.

Comunicazione tramite mail al grossista capofila

del disallineamento tra giacenza reale e WebDPC e

dopo le opportune verifiche si procedera per

riallineare la giacenza ministock con eventuale: @
RESO delle conf. in eccedenza o

ADDEBITO alla farmacia in caso di conf. mancanti

Non aspettare l'ispezione o I'inventario di
y fine anno , ma verificare l'allineamento

‘G/‘?c ffe6 | - periodicamente.
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5.2) MEDICINALI SOGGETTI A PRESCRIZIONE MEDICA DA RINNOVARE VOLTA PER VOLTA

a) sono conservate le ricette del medicinali soggett a prescrizione medica da rinnovare volta per | S NO
| voita, spedite presso la farmacia nel corso degh ultimi sei mesi? Ll
|
b) nella compiazione di tall ricette, ! medico ha provveduto ad indicare il nome e cognome del | Si NO J
| paziente e ad apporre la data di prescrizione e la firma? 1
ﬁc) S0N0 statl appost, da parte del farmacista, la data di spedizione e Il timbro della farmacia? Si NO J
Sl | NO J

| d) sl repertano ricette spedite oltre il termine di validita delle stesse?

DATI
RICHIESTI

VALIDITA” e

LIMITI

Data, timbro e firma, prescrizione, nome e
cognome del pz o CF.

30 giorni per il n° di confezioni prescritte*
*Casi in cui la durata é diversa: isotretinoina e

acitretina.

e
~

Il farmacista deve apporre sulla ricetta:

- TIMBRO

- DATA DI EROGAZIONE
- PREZZO PRATICATO

!

Ricette senza data di spedizione

Spedizione di ricette non conformi alla normativa

Violazione: art. 89 del Sanzione: comma 8 art. 148
Decreto Legislativo n. del D.L.vo 219/2006
219 del 24/04/2006

suba,delRD. |

1706/38

art. 37, 1° comma | dall'art. 338, 2° comma,

del R.D. n. 1265 del
27.7.1934, come
modificato dall’art. 16
del D. Lgs. N. 196 del
22.5.1999
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ESEMPI DI RNR IRREGOLARI
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raeeess SEQUIZIO SANITARIO REGIONALE
sesesaet Eunilia ROMAGNA

ESEMPI DI RNR SCADUTE DI VALIDITA’

ees sy nee Aziends Unith Sanitaria Locale della Romagea
A il
avwoama 1 C ¢ Grecologa ‘ l lo 2 j\
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Carta
intestata

Timbro farmacia

2301253
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Timbro e
firma Medico
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VALIDITA’ RICETTE PROVENIENTI DA UN PAESE UE

La Direttiva 2011/24 relativa ai diritti dei pazienti all'assistenza sanitaria
transfrontaliera (recepita in Italia con D.Lgs. n.38/2014) prevede un reciproco
riconoscimento delle ricette all'interno dell UE.

E’ opportuno controllare se la ricetta presentata dal paziente europeo abbia tutti i seguenti
elementi considerati obbligatori dal Legislatore europeo:

- dati del paziente: nome e cognome, data di nascita;
- data di emissione;

- identificazione del medico prescrittore [cognome e nome, qualifica professionale, dati di
contatto diretto (indirizzo mail, telefono, fax), indirizzo professionale (compresa 'indicazione
dello Stato membro ove esercita la professione), firma (scritta o digitale secondo la forma della
ricetta)];

- farmaco [DCl o nome commerciale, formulazione farmaceutica (compresse, soluzione, etc.),
guantita, dosaggio e posologia].

A Il nlascio di nicetle e soggetto alle norme del paese nel quale vengono rilasciate. Ci0 significa
che un farmacista applichera le norme nazionall quando eroga il medicinale, ad esempio limiti di

tempo o di dosaggio per la somministrazione di ricette
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SERVIZIO SANITARIO REGIONALE SCHEDA DI PRONTO SOCCORSO
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** SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
raeesese EMILIA-ROMAGNA

cee et ve Aziends Unith Sanitaria Locale della Romagea

Chiarimenti su RNR bianca per medicinali stupefacenti

La RNR puo contenere prescrizioni di medicinali stupefacenti appartenenti alla Tabella dei medicinali, sezione
B, C, D (esclusa sezione A che prevede ricetta ministeriale a ricalco), ha una la validita di 30 giorni.

ART. 45 comma 6 bis DPR 309/90
U) TEMPISTICHE DI CONSERVAZIONE DELLE RICETTE:

* 2 annidall’'ultima registrazione nel registro entrata e uscita stupefacenti, per i medicinali inseriti nelle
sezioniB e C;

. 2 anni dalla data di spedizione, per i medicinali transitati nella sezione D con I'Ordinanza del 15/6/2009;

* 6 mesi dalla data di spedizione, per i medicinali compresi nella sezione D (salvo quanto detto al punto che
precede);

* 2 anni per medicinali contenenti TRAMADOLO (dal 08/11/22)

K',) ANNOTAZIONE DEGLI ESTREMI DEL DOCUMENTO DELLACQUIRENTE :
* medicinali transitati in sez. D con I’Ordinanza del 15/06/09;
* medicinali contenenti TRAMADOLO (formulazioni per os)

(Es: PATROL®, KOLIBRI®, CONTRAMAL® gtt...)

Regrme N Nasonse NON CONCIDABLE (cal 19942008

DRSORDOML LAy NOTE AL FUBBLED

‘ NOME. COCMNOAME., DOCUMENTD BICONOSOMINTD ACQUBENTE SURKTITTA PRIVATA DA CONSIEVARL 20NN L0 T DM YWY 0N
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Tale gestione vale anche per prescrizioni
VETERINARIE (per os.)

FORMEVET So In Commeroo VETERINARIO FARMALO VETERINARND
WLTADOL*10F SOMG TML 103003017 FORMEVET S+ 1580 In commertia VETERINARIO FARMALQ VETERINARIO
WTADOL*I0CPR SOMG 103703020 FORMEVET S 1600 n commercc VETERINARIO FARMACO VETERINARIO
‘odotti1-3di3 10 Y i commencio A = &

ARMALO VETERINARK ) I commencio ALTADOL*100CPR 50MG (103703031)

Regime SSN Nazionale: VETERINARIO (dal 09/07/2005)

In PMT: NO Plano Terapeuticos NO  Scheds di prescrizions: NO

Regime di forniturs nazionale (cal 08/11/20221: NON RIPETIEBNLE DA CONSIRVARE (VETERINARIA)

Particolaritd nagl

B3 DATI PRINCPALI

@ DA7 FARNACEUTIC)

DAL
NOME, COGNOME, DOCUMENTO RICONOSCIMENTO ACQUIRENTE SU RICETTA PRIVATA DA CONSERVARE JANNI L3810 E DM 167112012 08052023

NOTE AL PUBSLICO

A e 2" A hant

© verosuTA £ DsPONBILITA
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TIMBRO E FIRMA
TIMBRO FARMACIA 1 MEDICO |
160922 -
Ax €W 3%

*ATTENZIONE: OSSICODONE (Oxycontin ®-Depalgos®) nel dosaggio da 5 e 10 mg in Sez. D gid prima
dell’ordinanza 06/09, pertanto non é richiesta I'annotazione dei dati dell’acquirente.
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5.3) RICETTA LIMITATIVA

I medicinali soggetti
a ricetta medica limitativa sono
quelli la cui prescrizione o la cui
utilizzazione é limitata a taluni

medici o a taluni ambienti.

autorizzata di medicinali utilizzabili
esclusivamente in ambiente ospedaliero (art. 92
CE) o senza presentazione di ricetta redatta da
un centro medico autorizzato o vendita al
pubblico (art. 93 D. LGS 219/2006) o vendita
al pubblico o a un medico non autorizzato di
un medicinale utilizzabili esclusivamente dallo
specialista in ambulatorio (art. 94 D.Lgs
219/2006)

Sanzione amministrativa : art. 148 c. 10, 11 e
12 D. Lgs 219/2006

A) sonn state dispensata al pubblico ricette di medicinali utiizzabili esclusivamento in ambito S NO
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile?
b) si riscontrano ricette relative a medicinall vendibili al pubblico su prescrizioni di centri Si NO
ospedalien o di specialisti spedite dalla Farmacia?

¢ la prescrizione delle stesse proviene da Centro ospedaliero o da specialista Sl NO

l autorizzato?

¢) si rilevano ricelte dispensate al pubbico di un medicnale uliizzabile esclusivamente dallo Si NO
spocialista (es.odontotatra) |

Vendita al pubblico o a struttura non B ). = )

ar1122
535+535

’-7"./‘( .‘2 JLL

/

Manca anche
attestazione di
conta e formula
leucocitaria

Prescrittore:
MMG
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8) TESTI, ELENCHI, REGISTRI

a) & presente la Farmacopea Ufficiale, vigente edizione, ed | relativi aggiomamenti e | Sl NO
supplementi?
i A : e Sl NO
b) @ detenuta e resa ostensibile al pubblico la vigente Tariffa dei medicinali?
. . _— . Sl NO
c) sono conservati | verbali delle ispezioni precedenti?
d) la farmacia é dotata del registro per l'annotazione della consegna da parte del farmacista, ai si NO
sensi del DM della Salute del 31.03.2008, dei medicinali con obbligo di prescrizione, in assenza
di ricetia e nel casi di urgenza?
In caso affermativo:
» ha le pagine numerate. timbrate e firmate dal farmacista? Sl NO
e & compilato correttamente? S| NO

{§ romme del Tnvraco, e inizel del paziens ¢ Ia condaone ¥a quaile prevate dagh artcol 2,3 ¢ 4, che ha Selo Loge wis conseona gl farraco)

La farmacia e tenuta a rendere ostensibile al pubblico la seguente documentazione:

- Lista di trasparenza dei medicinali (art. 1, comma 2, del D.L. n. 87/2005)

- Farmacopea Ufficiale e relativi aggiornamenti e supplementi (art. 123, comma 1 lett. b) del R.D. 1265/1934);
Tariffa Nazionale dei medicinali (art. 123, comma 1 lett. b) del R.D. n. 1264/1934; D.Min. Sal. 13/12/2017);

Omessa detenzione in farmacia del registro
dei verbali di ispezione

Sanzione (art. 358 TULS come modificato da

DL 196/99 — ART.50 comma 3 R.D. 1706/38)
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EMILIA-ROMAGNA e : e —
Ariend) Units Sanitaria Locale defla Romagra
CONSEGNA DI FARMACI SENZA PRESCRIZIONE MEDICA
OM 31 maze 2008
" Data inziah del
| panente
Barrare il motivo della richiesta
Patologia Bresenzan Esbmore daparte | Esboone caparte | Esbmore diuna Conoscenza dretta
cronica faemacia & ricete del cherte & un Sl i & 0 roens con wabdnh <8 parie el
(art. 2) mediche riferte 2o | documento documento orpnale | scaduta g non O | farmacista delo
M350 paDee riaxcato Semato 48 medico ety gors o & selite el
relie quabi & dalF austorta curanie abtestante la | appome parente e Oel
PreNCAns Hmacs | sanlaris ADeslatte | SASOISGS CONCA di | LN AANOMTONe Sulls | Hallaments N 00
rchesio. la patologsa per la cul | padiente & rcetia che
Quale & ndcao d afems con rpediace b s
farmace. ndcasons 3 ruticzzacione.
Senon indicato il | farmsaco Sizzat Dichisrazions &
farmaco fare per € relarvo responsablita
famare la rattamento
dichiarazione &
Altre Fresenza n Esboone disna Prosecuzone defla
Patologie | '¥mecadivea odezcre Weasia 8 seguto &
mw prescazone medica  mutizable Smssone
riascits in e (Carmegyato) Sapecaiece
dats che facca Dichiarazionre & Esdis
presumere che | assurzione & documentazone.
paDerte 38 ancord | responsabiits
n tataments con i
medcnale nchiestc
Medicinsgi | Oonomunssons:
consegnati armaceutica:
Dosaggio:
[, ey ———
N. confezon (solo per anibiotci monodose)
NB: ¥ "Chenfe” ¢ cols che ridia d medicinale. 7 "Padente™ ¢ 9 persona 3 cul ¢ Cesingdo § medicingle.
L presante procedura non & Smmesss pev i consegna & medicinal. Tisiupefacest © psicoliropl. Zjsogpedl & prescrizione
ospedabera o speciaisica, 3) in regime & SSN.
Pud essere consegnata una 501 confeone con d pid Dasse numerd di untd posciogiche. Yanne che per antideodci
imetabl menodose.
Copie defls presente scheda ¢ consegnals al chiente per il sSuccessivo MONro &l medico curante.
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SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Principali norme sulla gestione degli stupefacenti in farmacia

DPR 309/90 s.m.i. “Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e
sostanze psicotrope” e il testo di riferimento per ogni attivita concernente |'uso di
sostanze stupefacenti e psicotrope (scopo  terapeutico—problematiche
tossicodipendenza —repressione del traffico internazionale di droga).

Legge n.38/2010 “Disposizioni per garantire I'accesso alle cure palliative e alla terapia
del dolore”

Legge. n.79 del 16.05.2014:
TABELLA DEI MEDICINALI (sez. A,B,C,D ed E)

Articoli del DPR 309/90 importanti per il farmacista:
e13 e 14 tabelle e loro criteri di formazione

*38 acquisto, custodia; 41 trasporto

e43, 44 e 45 dispensazione

*60, 62 e 67 registro entrata e uscita
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Quali sono gli stupefacenti obbligatori in farmacia?

Tabella 2 F.U.:
- Benzodiazepine orale (es. Tavor® gtt)
- Codeina fosfato (es. Paracodina® gtt, Co-efferalgan®cpr)
- Diazepam p.i. (es. Valium® fiale)
- Morfina p.i. (Morfina fiale 10 mg/20 mg), soluzione orale (es. Oramorph
®gocce) e solido orale (es. Ms Contin® cpr)
- Fenobarbital orale (es. Gardenale/ Luminale®cpr) e p.i. (Luminale ®fiale)
- Fentanil transdermico (es. Durogesic® cer, Matrifen® cer)
- Tramadolo (es. Contramal® cpr, Contramal® fl)

In rosso quelli appartenenti alla sezione A, B, C
ordinabili tramite
Buono Acquisto e da registrare nel Registro di
Entrata e Uscita Stupefacenti
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Stupefacenti obbligatori delle sezioni A,B,C mancanti: se non presenti presso i grossisti il

farmacista dovra conservare la documentazione che attesti la reale mancanza del

medicinale.

. S ——

BUONO ACQUISTO
(0P R n 3001990, art. 30 comena 1 bis)
Nuren Progressvs Avveale & Ao R
D Acourents FARMACA SAS
Adoruaicre Vewergs ]
ez VA + 04900 LATINA - LT _'_"
Srsgonaxoa 0017 Feo. ’
Faroon DRETTORE *¢ @
°I l ll’ . -
! .
| D22 Coderte ‘"
| Adonzzacone Mastyale
ISz VA 100 LATINA - LT
! Reigoreatie Fra
| P
- Oea ﬁ
Desoraore Atcohy Quartd Qaren
Rehesta Censegnats

| Codlon: 002060017 | LUMINALE™M 10F 1ML 200MOWL

BUONO ACQUISTO
| [O.P.R. nI0A1190, art. 30 comma 1 bis)

Nomet Prgressvo A (L o X

' Dta Acgaverie FARNACA s

|

| Avaasre Mrewuw

] ) « 84100 LATINA - LT

Responssole 0OTT e

Funtione DIRETTORE

Data 048370 12

DeaCoterne

Auzazone Unsierale
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122383210 SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
::“::' EMILIA-ROMAGNA

i D Arenda Usits Sanitarls Locake defs Romagna Come conservare g|| Stupefacen‘n?

51) STUPEFACENTIE SOSTANZE

[-mm.nwaumt»um-mxmmm Si NO

F armadio chiuso a chiave, separato e diverso da quelio delle sostanze velencse?

Gli stupefacenti della Sezione A devono

essere obbligatoriamente conservati in

apposito armadio chiuso a chiave separati

dai veleni.

Omessa custodia di stupefacenti in

armadio chiuso a chiave e separati dagli
altri medicinali

(art. 34, c. 2, R.D. n. 1706/38).

Sanzione amministrativa:

art. 358 comma 2 del TULS

La conservazione in armadio chiuso a chiave
e consigliabile, anche se non obbligatoria,
per quelli indicati nella sezione B e C, poiché
anche essi soggetti a registrazione su
registro Entrata e Uscita Stupefacenti.

Gli stupefacenti per uso umano devono
essere separati fisicamente da quelli
veterinari.

>

o" \J <
Rﬁ &
a
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HHTHE s s COME gestire gli stupefacenti scaduti?

Gli stupefacenti della Sezione A,B, e C del D.P.R. 309/90 scaduti o non piu utilizzabili devono essere rimossi entro e
non oltre l'ultimo giorno del mese di scadenza e conservati separatamente dagli altri stupefacenti in corso di
validita, evidenziati come medicinali invendibili.

Limitatamente agli stupefacenti della Sez. A tali contenitori devono essere conservati nell’apposito armadio
chiuso a chiave deputato alla conservazione degli stupefacenti ma e consigliabile utilizzare la stessa modalita anche
per gli stupefacenti della sezione B e C.

Se trattasi di stupefacente obbligatorio deve essere ripristinato mediante compilazione del Buono Acquisto.

Le confezioni scadute vanno riportate nel registro nella sezione ‘Annotazioni’.
La conservazione degli scaduti e la loro tenuta in carico nel Registro va effettuata fino al loro ritiro per il successivo
smaltimento.

Il verbale di prelievo va usato come documento giustificativo di scarico sul Registro e conservato per 2 anni a partire
dall’ultima registrazione .

Ly ik zeonelol € (=) -

e (7 U7¥

- Lo OOCUMENTAZIONT. Df ENTRATA O Of USCITA (rewa st )
sz 02 |Docwmenta ]l N Da»  Destrarcre LAl G| SCATOLE Arvasarced
i - -~ 6 Z ¢ s"'{‘ -‘ll”.:

Nlp—-
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£ |t2cd AU T, VN0T T T 77> S N N N - | B i) E—

’ (3 05 Verbale di prelievon. del Distruzione stupefacenti scaduti | L ¢ Vil i A
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SHE3EEE1 K vans et ot e magn Registro Entrata e Uscita Stupefacenti

b) @ presonto il registro entrata o uscita dollo sostanze ¢ preparazioni stupefacentl o psicotropo ] SI | NO

di cul alia Tabella dei medicinall - sezioni AB.C ?

->-

|

Obbligo di registrazione di tutti medicinali e

preparazioni galeniche contenenti sostanze ad
azione stupefacente o psicotropa appartenenti
alle sezioni A, B e C dellaTabella dei medicinali.

Modello conforme a quanto disposto con
DM 20 aprile 1976

Le sostanze e preparazioni stupefacenti,

soggette a registrazione in entrata e uscita in
base al DPR 309/90, in giacenza all’atto
dell’ispezione devono corrispondere a quelle

riportate sul Registro.

Conservazione del registro e della documentazione:

Per due anni a far data dall’ultima registrazione insieme a tutti i documenti giustificativi
delle entrate e delle uscite (Legge n. 38 del 15.03.2010 - G.U. n. 65 del 19.03.2010 in

vigore dal 03.04.2010).
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: Eitin ROMAHA Corretta tenuta del Registro Stupefacenti

Arenda Unit) Sanitaris Locale Seila Normagna

‘.

o — -— -— .

l ¢) i rogistro é numersto ¢ frmalo in ogni pagina dall Autoritd competente, nonché tenuto Sl NO
| secondo le norme delfart. 60 O.PR. 300907 |
!
| d) & incicata per ogni pagina Funita & misura ( mi, gr, dose, forma) secondo cul vengono offettuatd  Si NO
| Jo trascrizioni?

’ 0) sono indicatl a fine anno | dati rassuntivi defle quanititd totali acquistate o vendute ¢ le relative St NO

Juanto7 e N U

' f) vi sono annotate le sostanze o le proparazion elencale nofla tabella doi medicinall sezioni Sl NO
ABC? S —

f o 81 | NO

o) 1a giacenza all atio dell ispezione cormsponde alle trascrizoni effettuate in base al document | £ | S
| gustificativi delie entrate (buoni acquisto e fatture relative) e delle uscite ( ricette mediche, ecc.)? |

Violazione art. 60 del DPR 309/90

sanzione amministrativa: art. 68 comma 1 bis del D.P.R.
309/90 e s.m.i.

con mezzo indelebile.

~—

|| registro deve essere compilato sempre Lupruas ‘;g 1% la- @ T S ——
S = D
[ s ]

In caso di errore di trascrizione, il dato = " L

errato deve essere barrato e lasciato ' aeeddi

leggibile. o= AL

La correzione verra apposta lateralmente o |4

superiormente e controfirmata. j I ! |

Non é consentita in nessun caso la ' 1= LT

cancellazione o la copertura dell’errore -+t +

con adesivi, correttori ecc.
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Alcuni esempi di non corretta

LA NUMERAZIONE DEVE
ESSERE PROGRESSIVA
ANCHE IN CASO DI RIGHE
CANCELLATE

LANNOTAZIONE

RICETTA DEMA
(disposizione RER)

DEL CODICE NRE SE

GARDENALE*20 cpr 100 mg /= o die Pag.n. 13 . :
T . (=) =y compilazione del Registro
::.: 20.2; — ‘u.x,un:. A O et :':::\:::‘..‘". Iy e ] e . MANCA L’UN'TA’ DI

; : - ~ | MISURA (grammi, millilitri,

B scatola, flacone, ecc.) che

Z7/03DENMIA 5 Z6/03/Z4 Dott. Rossi Mlarco 7 5 deve essere coerente con
MANCA

MANCA LA
CONTROFIRMA
NELLA CORREZIONE
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Chiusura annuale del Registro e.......

Le operazioni di chiusura di fine anno devono
essere effettuate per tutti i medicinali e le sostanze
della Tabella dei Medicinali Sezioni A, B e C del DPR
309/90, anche quando non si sia verificato alcun
movimento durante I'anno, riportando in fondo
alla pagina i totali delle entrate, delle uscite e la
giacenza con laggiunta della dicitura
“Operazione di chiusura di fine anno (art. 62 DPR
309/90)” — e annullando con una barra trasversale
le eventuali righe inutilizzate.

=
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o TR B0y ) » © m L]
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g e Yol M| o | Gehbee ‘ 0
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B L bt Sem bnd G 1 RN | Ong Resen L ] Mprpeegcrseerts
8 U a | ¥ogrg Besce 1 ] (L) .
L - T oA — X,
i o re ez Terd L QO | SO | vewebek | 8 terglranety
fnpemiore rp
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7 e il 5 2 2
e e
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leres i s -, "t‘ @
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~ | = A : C N Y e
S _en | 2 kW T
.__L' m_L's_E_u.L_I__L!!"" l T Boecy 3

La chiusura annuale puo essere
registrata come una normale
movimentazione

.....riporti a inizio anno

All’inizio di ogni anno solare si trascrive la giacenza
quale risulta alla fine dell’anno precedente.

Il dato relativo alla giacenza puo essere per
comodita  riportato anche nella  colonna
corrispondente  all'entrata  (Min Nota
800.UCS/AG1/5904 del 28-12-2000).

Sal
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Movimento in entrata nel Registro Stupefacenti
alla consegna del farmaco

Es.Gardenale* 20cpr 100mg

-

. - OOUNENTADONE O INTRAIA O O LB 1A [

D - ~ (o

.m‘“’ oy — 1 3 - ‘g;‘ 5 N W W : | oty 2 _‘____.J
" pe) 20 Py l i 4
01 12/01 B.A. 02/2024 11/01/2024 Grossista X 2 6
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (9)

Nel caso di movimento in entrata indicare:

-nella colonna (1) il numero progressivo dell’operazione,

-nella colonna (2) la data dell’'operazione

-nella colonna (3) il tipo di documento (Buono Acquisto)

-nelle colonne (4) e (5) il numero del Buono Acquisto emesso e la data di emissione,
-nella colonna (6) il nome della ditta cedente,

-nella colonna (7) la quantita in entrata (confezioni, fiale...),

-nella colonna (9) la giacenza del farmaco o sostanza
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LT Y T L4
IR EMILIA-ROMAGNA Buono Acqu|sto (BA)
res ottt Arenda Usith Sanitarls Locale Sella Romagns
h) sono presont! | buoni acqguisto por e richioste singole © cumulative di sostanze stupefacent o
psicotropo o dolio relative Composizioni medicinall, i cuwi alla tabeaolla dod Mmedicinallh sexion =1 NO
A B C cornformi al modelico prodisposto dal Ministero della Salute o approvato con DM
1812720067
i) fatture i aCqQuisto II
sSOoNo conservate le fatture gquall document! glustificativi di acqguisto © oo proesont | DDT in
attosa o fattura™? l s NO
1) & fatturs riporta g ostromi deol Buono di Acquisto? [ s NO
DBUONO ACQUISTO
AP B IOWISe Sre e 3 b Modello conforme al
o o eesi i ssenanle -
[Brrva e DM 18 dicembre 2006
AUTORIZZAT NOE MENISTENLALL
EINDIR 2220
A oNsAnNE - TIAMA
BNEAL «Utilizzabile sia per richieste singole che cumulative
[DOTTA CRTE *Numerato secondo una progressione numerica
AUTORIZZ AT MEPOsTY I . . R .
PN G2 annuale propria diciascuna farmacia
BADU AN AL S 1 3MA
FUszzoNy *Redatto in quattro copie:
T GUANTITA | QUANTITA 1) la_prima conservata dalla farmacia acquirente
X MnaT A CHRRRAINAT A

(unitamente alla fattura o DDT);

2) la seconda conservata dal cedente;

3) la terza inviata dal CEDENTE alla ASL di competenza
della farmacia, entro 30 giorni dalla data di consegna.
In caso di reso, la farmacia invia la terza copia al
Ministero della Salute — Ufficio Centrale Stupefacenti.
4) la_quarta rimessa dalla ditta cedente alla ditta
acquirente specificando i quantitativi consegnati da
conservare insieme alla fattura di acquisto (contenente
riferimento al B.A.)




BLONOACQUISTO
(D.P.R. n.30919%, art.38 comma 1 bis)

n progresivo smnale_ 19 aro 2010

INTTA ACQUIRENTE __Farmacia Rossi

AUTORIZZAZIONE MINISTERIALE /17

porizzo_Via Verdi 5 Roma = &y
resronsasie Dr. Franco Rossi FMA /4 raned Koeer
runzaone Titolare /Direttore

pata 16/03/2010

Prima copia B.A.

IXTTA CEDENTE_Grossista X

AUTORIZZAZIONE MRNISTERIALE
pomizzo Via delle Camelie 10 Roma
RESPONSABILE FIRMA
FUNZIONE USARE LA STESSA UNITA’ DI MISURA
e NEL B.A E NEL REGISTRO:
DESCRIZNNE QUANTITA Ql ANTITAT
RICHIESTA | CONSEGNATA RACCOMANDABILE GESTIRE
%% A IN SCATOLE/CONFEZIONI)
Morfina HCI fiale 10 mg/ml sc S fi 2 sc .
] Morfina HCI fiale 10mg/mi | v v = Pag. t
2 s
=== |=—0
/ = i gy g oo el o) Fend [N
/
/
S
/
/
/




BUONO ACQUISTO
(D.P.R o 309 1990, art 38, comma | bis)
’  weo__2010

|n progressivo mweninie 15

--------
---------

ff"“fif SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

>
s EMILIA-ROMAGNA

I
ves s st iis Anenda Usith Sanitarls Locale defla Romagne

Quarta copia B.A.

[DITTA ACOUERENTE  Farmocia Ross
AUTORIZZAZIONT MINISTERIALR /77
‘spmzzo Vie Verdi 5 Rome

RESPUNSABILE Dr Fransa Dassi
/Direttore

FIRMA f raceo m
lrunaone Titolare

'DITIA ceere Grossista X

AUTOREZZAZIONE MsTiRiaLE 1234567 del gg/mm/aa
somezo _Vig delle Comelic 10 Roma - S <
RESPONSABILE Antonio Bianchi FIRMA &M M
rurnaaony Direttore Tecnico

oata _17/03/2010
DESCRIZIONE QUANTITA’ QUANTITA
RICHIESTA CONSEGNATA
Gardenale 50 mg cp 3 ..
Potassio clorazepato 25 25 ¢
Morfina HCl fiale 10 mg/ml sc 5 fi |10 fiale |10 figle
>

7l

e

L'ordinativo puo essere evaso anche in
caso di parziale fornitura, ma non per
qguantitativi eccedenti la richiesta.

Nel caso in cui la richiesta non possa
essere soddisfatta, il buono acquisto
deve essere restituito alla ditta
acquirente (farmacia).



Delega alla firma del B.A.

/_///'//.)/.-' P e - /////,—,/,'

DNy ar messnrs dell Lo w done
Nveshame Gawerale 4ot formact ¢ @ypasiint waiied

EFicie Contrnle Stupefacenti
ol OA30BASAN an DDA DN

Pror. N OOI920L- b 200052008 DGFDM

L'articolo 38. comma 1 del D.P.R. 30990 prevede che la vendita o cessione a qualsiasi titolo.
anche gratuito. di sostanze stupefacenti o psicotrope comprese nelle tabella II. sezioni A, B ¢ C
deve essere fatta alle persone autorizzate a norma del citato D.P.R.309/90 ¢ ai titolari o direttor: di
farmacie aperte al pubblico o ospedaliere. in base a richiesta scritta da staccarsi da apposito
bollettario buoni acquisto conforme a modello predisposto e distribuito dal Ministero della salute
oppure effettuata con il buono acquisto previsto dal comma 1-bis dello stesso articolo 38.

Al fine di garantire il completo servizio da parte delle farmacie aperte al pubblico in caso di
impedimento, anche temporaneo. del farmacista titolare o direttore. questo Ufficio ritiene che 1l

farmacista titolare o direttore possa delegare con atto formale un proprio collaboratore alla firma

del buono acquisto necessario all’approvvigionamento di medicinali a base di sostanze stupefacenti

o psicotmpe]

N.B.: la delega alla firma del B.A. non € una delega alla
direzione della farmacia.

La responsabilita del regolare esercizio della farmacia
permane in capo al farmacista titolare o direttore.




ESEMPIO DI NON CORRETTA TENUTA DEL REGISTRO:
MANCATA REGISTRAZIONE B.A.

Violazione art. 60 D.P.R. 309/1990

s —~—— — sanzione amministrativa: art. 68 comma 1 bis del
— DOCUMENADONE O ENTIWIA & 01 J8CITA trve Uy | oo D.P.R. 309/90 e s.m.i.
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I ONUAROMAGNA Movimento in uscita nel Registro Stupefacenti
es. dispensazione ricetta

Es.Gardenale* 20cpr 100mg

. . | LUUNINTAONE O INTAAA O D LB 1A l  ewa ! P
\'A“' (v N G e ¢ Dwaly asowe ! Arvamasen
o e o —— ' 3 . — s G — —— v—" .
' 4
W) 20 Pon) i )
01 12/01 B.A. 02/2024 11/01/2024 Grossista X 2 ’ 6 ]
02 24/01 Ricetta 32 22/01/2024 Marco Rossi 2 4 080AOXYXXXXYYYY

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (8) (9) (10)

Nel caso di movimento in uscita indicare:

-nella colonna (1) il numero progressivo dell’operazione,

-nella colonna (2) la data dell’'operazione (la registrazione va effettuata entro 48 ore dalla dispensazione dello
stupefacente)

-nella colonna (3) il tipo di documento (ricetta, autoricettazione per uso professionale urgente da parte di medici
o veterinari, verbale di prelievo da parte dell’ASL, verbale di sequestro, denuncia di furto, buono acquisto del
fornitore in caso di reso)

-nelle colonne (4) e (5) il numero del documento e la data di emissione,

-nella colonna (6) I'intestatario della ricetta o la denominazione dell’'ambulatorio, o distruzione/sequestro/furto,
in caso di reso la denominazione del fornitore che ha inviato il B.A.

-nella colonna (8) la quantita in uscita (confezioni, fiale...),

-nella colonna (9) la giacenza del farmaco o sostanza

-nella colonna 10 eventuali annotazioni (es. consegna frazionata/completa), reso per il fornitore...)




”“:E SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

s e wss. Gestione delle ricette contenenti
medicinali stupefacenti sez. A,B,C

m) lo ricette dei medicinall sezione A (RMR e SSN) sono conservato in originale o in copia (per st NO
farmaci dell’ allegato lll bis se spediti in SSN )?

n) le prescrizioni sono limitate ad una sola preparazione ¢ ad un s0l0 dosaggio ad eccezione St NO
della prescrizione deol medicinali di cul al'aliegato Il bis per | quall la ricetta pud contenere fino a
due medicinall diversi tra Joro 0 uno stesso medicinale con due dosaggl differenti?

Attenzione a:

0) su ogni ricetta sono indicati cognome @ nome dell'assistito ovvero del proprietario dellanimale | o, | 6 - Validita

ammalato, dose prescritta, posologia, modo di somministrazione, indirizzo @ numero telefonico ) )

professionali del medico, timbro personale, data di prescrizione e firma del medico? -  Formalismi
st | NO richiesti dalla

p) su ogni ricetta sono annotali nome, cognome, estremi del documento & riconoscimento

qQ) le ricette relative a sostanze ¢ preparazioni di cul alla Tabella dei medicinal sezione B, C (non
ripetibik ).

o S0n0 conservate in onginale o in copia se spedite in regime di SSN?

¢ s0no stati apposti, da parte del farmacista, la data di spedizione ¢ i timbro della | Si
farmacia?

8

Sl

5
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reasssess SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
sessesee: EMILIA-ROMAGNA

.........

......... Azieada Unitd Sanitaria Locale della Romages

TABELLA DEI MEDICINALI SEZIONE A

Allegato Ill bis
Terapia del Dolore
(Tutte le forme parenterali e buprenorfina per os)

NO Allegato Il bis
NO Terapia del Dolore

Es. Flunitrazepam (ROIPNOL cpr a pagamento)

Es. Metilfenidato cloridrato (RITALIN cpr, Es. Morfina fiale

MEDIKINET cpr) su PT AIFA WEB-BASED Es. Buprenorfina fiale e cpr (TEMGESIC fl e cpr)
Es. Nandrolone (DECADURABOLIN fiale a Es. Contramal fiale

pagamento)

RICETTA MINISTERIALE A RICETTA DEMA O ROSSA

RICETTA MINISTERIALE A RICALCO (RMR) RICALCO (RMR) CON TDLO1

RMR: VALIDA SU TUTTO IL TERRITORIO NAZIONALE.
TIMBRO IN ORIGINALE E FIRMA LEGGIBILE IN TUTTE LE COPIE.




.........

sesenese SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
setsnnnes Eatl 1A ROMAGNA

......
res s sss Anends Unith Sasitaris Locale defls Aamicn

C.F. assistito

Cognome e nome assistito

A 000 00O

ADEMPIMENTI DEL FARMACISTA NELLA DISPENSAZIONE DI RICETTE DI
MEDICINALI STUPEFACENTI SEZ. A - RMR

Nome, Cognome ¢ documento di
riconoscimento dell’acquirente

Smm== Ritalin cpr 10 mg
1 1 cp per os ore 14

Modello di RMR conforme al
DM 10/03/2006

Data, Timbro, Firma,
Indirizzo e recapito
telefonico del medico

MEDICINALE: RITALIN*30CPS 10MG
REGIME DI FORNITURA: RMR
REGIME DI RIMBORSABILITA’: CLASSE A

4

prescrittore
J L
Timbro farmacia
[1T]
L)

Data spedizione

A CARICO SSN su diagnosi e PT AIFA:
Conservare la copia ORIGINALE, inviare all’ASL
per il rimborso la COPIA SSN e consegnare
all’assistito la COPIA ASSISTITO/PRESCRITTORE)

Adempimenti del farmacista:

sverificare i formalismi della ricetta (dose/die per massimo 30 giorni e via di somministrazione, data, timbro del

medico con numero di telefono e indirizzo professionale e firma del medico)

*apporre timbro e data di spedizione e annotare le generalita e il documento di riconoscimento dell’acquirente (art.45

comma 1 DPR 309/90)

*registrare in uscita su Registro Entrata e Uscita Stupefacenti e conservare |'originale per 2 anni a partire dall’ultima

registrazione sul Registro




'"'" Aamwmmmwmmm

FOCUS METILFENIDATO - PT AIFA WEB-BASED

METILFENIDATO A RILASCIO IMMEDIATO
RITALIN Rimborsato SSN coniMR in triplice copia
indicatione autoriazata ¢ in regime di pmbe ﬁm ¢)ndicato come pane di un programma globale db trattamento del dsstumo da|

deficit dell’attenzione e iperattivitd (ADHD) ned banTs 3
sociall o psico-comportamentall si dimostrino insufficienti,

i trattamento deve essere effettuato sotto il controllo di un neuropsichiatra dellinfanzia ¢ delladolescenza o specialista affine
responsabile dei centri territoriall.
La diagnosi deve essere fatta in base ai criteri della versione attuale del DSM o ICD e si deve basare su un'anamnési @ una valutazione)
complete del bambino e non solo sulla presenza di uno o plu sintomi.

Metilfenidato - ADHD

g

A PAGAMENTO

J

NO Regime di rimborsabilita SSN, &
necessario che il ppaziente abbia:

*Referto specialistico in cui viene
indicata la diagnosi di ADHD

*RMR in duplice copia

Indicaziong Inserita nell'elenco di cul alla gé Ztrmamento del disturbo da deﬂdt dell'attenzione ¢ iperattivith (ADHD) negll adulti|
in tr £ im i i n (quindi solo per gli adulti “in continuita|

terapeutica”).

MEDIKINET Rimborsato SISJLuon RMR in triplice copia
N

indicazione autorizzata ¢ in regime di
FADHD in bambini & partire dal 6 annd di et ¢ negli adulti, quatora | soll rimedi correttivi si siano rivelat! insufficienti,

edikinet & indicato come parte di un programma completo di trattamento per

Il trattamento deve essere iniziato e supervisionato da un medico spedializzato nel trattamento del disturbo da deficit dell’attenzione &)
iperattivita (dell’ADHD), come un pediatra esperto, uno psichiatra dell’infanzia e deli’adolescenza o uno psichiatra dell'eta adulta.

A seguito deli'autorzazione dell'estensione ¢ indicazione del medicinale negli adulti, Medilinet & I'unico metiifenidato rimborsato dall
SSN nell*adulto.

EQUASYM Rimborsato SSN con RMR in triplice copia

lindicarione autorizzata e in regime di %ﬁﬁl metilfenidato & indicato come parte di un programma globale di trattamento del|
disturbo da deficit dell’attenzione e iperattivita HD) nel bambini a partire dai 6 anni di eta e negli adolescent net casl in cul le sole|

Dal 19/10/2023 ¢ possibile

utilizzare, in regime di rimborsabilita
SSN, per

PAZIENTI ADULTI DI NUOVA

DIAGNOSI

Determina AIFA nella GU n. 244 del
18/10/2023

misure correttive si dimostrino insufficienti. Il trattamento deve essere effettuato sotto il controlio di uno specialista in disturbi
comportamentall in etd pediatrica. La diagnosi dovrebbe essere fatta in base al criteri del DSM-IV o alle linee guida ICD-20 e ¢l deve
basare su un‘anamnesi 0 una valutazione completa del bambino & non solo sulla presenza di uno O Pil SINToMmi.

2 AR

Nlh’ AITALIANA DEL vunuto




resssssis SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

1183525 EMILIA-ROMAGNA ADEMPIMENTI DEL FARMACISTA NELLA DISPENSAZIONE DI RICETTE DI

,,,,,,,,, Arsenda Usit) Sanitarls Locale defla Romagns

MEDICINALI STUPEFACENTI SEZ. A - RMR

A 000 OO0
C.F. assistito

Cognome ¢ nome assistito

Nome, Cognome ¢ documento di
niconoscimento dell’acquirente

s
: — Roipnol 1 mg 10 cpr — s et v e e
3 1mg/die per os Data, Timbro, Firma,
[ —— Indin'{zo e necapi!lo
telefonico del medico
prescrittore

MEDICINALE: ROIPNOL*10CPR RIV 1IMG
REGIME DI FORNITURA: RMR
REGIME DI RIMBORSABILITA’: CLASSE C

\

Timbro fanmacia

CLIT) O CLTT)

NON A CARICO SSN:
Conservare la copia ORIGINALE e consegnare
all’assistito la COPIA ASSISTITO/PRESCRITTORE)

M
0I0 )00 @
M
(1]

H B
B BE

(LD 0O (L

Data spedizione

Prezzo praticato

Adempimenti del farmacista:

sverificare i formalismi della ricetta (dose/die per massimo 30 giorni e via di somministrazione, data, timbro del

medico con numero di telefono e indirizzo professionale e firma del medico)

*apporre timbro, data di spedizione, prezzo praticato e annotare le generalita e il documento di riconoscimento

dell’acquirente dell’acquirente (art.45 comma 1 DPR 309/90)

eregistrare in uscita su Registro Entrata e Uscita Stupefacenti e conservare |'originale per 2 anni a partire dall’ultima

registrazione sul Registro




.........

ti3sesss: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE ESEMPI PRESCRIZION! IRREGOLARI DI

reessese: EMILIA-ROMAGNA

HEFE2111 A e ek e g MEDICINALI STUPEFACENTI SEZ. A - RMR

A OO0 OO0
C.F. assistito

Cognome e nome assistito

Nome, Cognome ¢ documento di
riconoscimento dell acquirente

Vm===  Ritalin cor 10 mg F—
1cp per os ore 1:4 '

Data Timbro, Fimma,

Indinzzo e recapito
Medikinet Ret 40 mg cpr telefonico del medico
1cpore? e prescrittore

Timbro farmacia

—_ ——

Data spedizione

Violazione art. 43 comma 2 DPR 309/90:

La prescrizione dei medicinali della Tabella A non inclusi
nell’Allegato Il bis puo comprendere un solo medicinale per una
durata non superiore ai 30 giorni.

Sanzione amministrativa: art.45 comma 9 DPR 309/90

tlenzio |
A |




ESEMPI PRESCRIZIONI IRREGOLARI DI

MEDICINALI STUPEFACENTI SEZ. A

Dott. G1ovanni Rossi
NON A CARICO SSN

Medico Chirurgo
Via Verd: , 1 - 41100 Modena
Tel. 059.123456

Sig. Mario Bianchi

Via Emilia, 254
Modena
Modena. 21 novembre 2010 LA PRESCRIZIONE NON A CARICO
: SSN E’ CONSENTITA SOLO SU RMR:
Violazione art. 45 comma 3 del DPR
Pr. TEMGESIC*10CPR SUBLING 0,2MG 309/90
L " Sanzione amministrativa: art. 45 comma 9 DPR
DUE CONFEZIONI 309/90

S. UNA COMPRESSA
DA SCIOGLIERE SOTTO LA LINGUA OGNI OTTO ORE

o

1"‘{’: Az yaw,




* SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
"' Eh‘ll" PUMA"N».

Azerds Lrrld Sastany Locak defls Lamagra

.........

' DATI PAZIENTE CHRRIEY DT
JOBOL S )

YOInNs1i817320

[

EC{!H#"FL,

BT oAy
R (¢ KIMatAL AALE W B Cogr-bn CFalh
A~ ) - |
A0 N&-IV NI Louek

A R OR OGiadle QA% PEN AD L live
DATA, TIMBRO
MEDICO con indirizzo e
- : numero di telefono e
\Q‘T.f_'_'l_. - g r A A0 2 FIRMA
l 1))
LU UEL L e ] (1117 TIMBRO FARMACIA E
;'4"1-3::;?60',1:.1 '.3 AD28453043 DATA DI SPEDIZIONE
K _‘. " n ’ | *
LT bty =21 ,
L— " . L ]
J L .
«-’;\{

" L

ESEMPI PRESCRIZIONI IRREGOLARI DI MEDICINALI
STUPEFACENTI IN SEZ. A - Allegato Il bis TDLO1

MANCA LA VIA DI SOMMINISTRAZIONE

Violazione art. 43 comma 3 lettera b, DPR 309/90
Sanzione amministrativa: art.45 comma 9 DPR 309/90 .

La ricetta rossa di stupefacenti della Sez. A — Allegato
Il bis deve presentare gli stessi formalismi previsti per
la RMR (puo contenere pero fino a 2 specialita diverse o
2 dosaggi diversi di una stessa specialita per un
massimo di 30 giorni di terapia).

Gli adempimenti del farmacista sono gli stessi:

*timbro e data di spedizione,

eannotazione delle generalita e del documento di
riconoscimento dell’acquirente.

DATI PAZIENTE c
FO08020 141228
CF.
& - A | '\ |
" - P,
ot f AL, AL Q'L
Mt Rekl  Lotolda DATA, TIMBRO
MEDICO con indirizzo e
TS numero di telefono e
LA ALY FIRMA
! My i
l‘ Timwing JIII [ RIRIL TIMBRO FARMACIA E|
L% AD307M2034 ‘_ AD307940109 DATA DI SPEDIZIONE
Ulll' Il I|l| | IIIIIIII L

e ST - . N i - N




ESEMPI PRESCRIZIONI IRREGOLARI DI MEDICINALI
STUPEFACENTI IN SEZ. A - Allegato lll bis TDLO1

[ oxmeazee | HUEE EHNORIIND -

PDB038 ¥YOLNLB1?7320

OF GaONE | WA WA RS C‘F'
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_CoNmanAL RALE IO Car- SRl | [ 1 (21 [
A6 M6- " WAT Lok mnulicinlolo

A PR A 0Ll QA% PEN LD Lilise’
DATA, TIMBRO
. MEDICO con mdinzzo
- TR numero ds telefono ¢
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MANCA LANNTOTAZIONE DEL NOME, COGNOME

E DEGLI ESTREMI DI UN DOCUMENTO DI ‘
RICONOSCIMENTO DELLACQUIRENTE -

— - — S— —_————— - S—

Violazione art. 45 comma 1 DPR 309/90 f G FARRAC EITY S AANRAS IS 1 Seme Y
Sanzione amministrativa; art.45 comma 9 DPR 309/90 . ' ‘:-: ':?_’::':'E 5..':._:—::‘2: R =
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
PG/2020/0545332 del 07/08/2020

- RegioneEmilia-Romagna Ricette DEMA Stupefacenti

Numero confezioni

Tabella Medicinali -
prescrivibili

Condizioni prescrittive DEMA SSN

Formalismi obbligatori: posologia e

Sezione A: solo Sempre s . . : o 1 L .
. , : modalita di somministrazione ai N° di confezioni utili a coprire

medicinali nell’Allegato il codice - . , o :

bis TDLO1 fini del calcolo delle confezioni fino a 30 giorni di terapia

prescritte per 30 gg di terapia

Sezione B Nessuna specialita medicinale al momento é a carico del SSN

2 confezioni;

3 confezioni in presenza di
codice di esenzione per
patologia

Sezione C: es Gardenale®
cp, Luminale® cp

In assenza di TDLO1:
2 confezioni;
3 confezioni in presenza di

Sezione D: solo In presenza di TDL01: posologia e

. . , Eventuale | modalita di somministrazione : . .
medicinali nell’Allegato llI : g codice di esenzione per
bis: es. Depalgos® cp codice anche ai fini del calcolo delle patologia

o ’ TDLO1 confezioni prescritte per 30 gg di

Matrifen® cerotti

terapia

In presenza TDLO1: n° di
confezioni utili a coprire 30
giorni di terapia

Sezione E, es. antiepilettici
senza nota AIFA; antitussivi
con nota AIFA n. 31

2 confezioni;

3 confezioni se presente
codice di esenzione per
patologia

In attesa di eventuali ulteriori approfondimenti, il METADONE resta prescrivibile con
RICETTA MINISTERIALE A RICALCO (RMR) per tutte le indicazioni terapeutiche, e quindi
anche per la terapia del dolore




DATIPAZIENTE MR Ry 2
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VAR

NOME, COGNOME E DOCUMENTO
DI RICONOSCIMENTO
DELL’ACQUIRENTE

Es. di Ricetta Irregolare di Metadone

(sez. A Tabella dei Medicinali)

A seguito di precisazioni pervenute dalla
Regione Emilia Romagna prot 545332 del
7/8/2020 in riferimento alla circolare congiunta
MEF e Ministero della salute del 28/07/2020, la
prescrizione di Metadone deve continuare ad

essere effettuata su ricettario RMR per tutte le

indicazioni terapeutiche e quindi anche per la

terapia del dolore.

LA PRESCRIZIONE DI METADONE F’
CONSENTITA SOLO SU RMR:

Violazione art. 45 comma 3 del DPR
309/90

Sanzione amministrativa: art. 45 comma 9 DPR
309/90
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FErR ARy

EMILIA-ROMAGNA

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

+ s+ Arenda Usith Sanitaris Locale della Romagna

Circolare sulla gestione ricette DEMA Stupefacenti
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Seno al momento prewribil con fcetts dematenalizrats - & carico SIN - | medianall stupefacent con
forte antivitd anaigesca inchusi nelAlegato BILbH® per il rattaments del dolcce contrasegnati nella
Sezione A defla Tabeda del medionali i ol ol DPR 309/50 ¢ ss.mmii con [**) ¢ | mesicinak 3 base &
mmn\mb«nhommmﬁml co twmmwmm

. hmﬁtoaﬂmumnﬂokmAcuﬂMd«Mwnmw
sl Allegato 11l bis: es. metilfenidato, buprencefingenalaxone (ricetts 3 ricalkco sriniteriale);

o | farmaci dela Seziane A Incddus nellAllegato 11 Bis Qualorna non prescritti per la terapia del dolove,
1. metadons nel trattamrento dells disaspaefazione da stupefacentl [ncetta 3 ricalco minstenale);

o | farmad non prescritti a carioo SSN

o | prodotti magitrali 3 base & Cannabis per uso MeSco, per | quall reizand in vigore le Sspoditionl
regionall vigenti

111

In rifenranto ale condiron prescnttve ¢ agh adempments prevish da parte del farmacista & invita 2
prestare altentions 3 QuUinto riportato nell’ sllegato 2 della suddetts nota,
In particolare:

a lWWMom*mbﬂklocﬂT&ﬂmdm

" lmum.

3. 12ampa |l promemons;

2. 3ega U promemorta ol regisiro di entrata wacita,

3. nporta nel registro | datl dela ricetta DEMA (data, nome ¢ cognome def paiente, data ¢ complanons
Gella noetta, numero NRE defa neettal:

4. solo per le ricette conterens | mesicnali i cul ala Sezione A deil'Allegato §1 bis il farmacista regittrs s
Promemena nome ¢ cogrome dell’acquirente magglorenne ¢ gh estremi del documents & ricoscstmena

b1l farmacista appica le fustelle del medicinall sul registro fustelte DEMA.

cummomom.mumhmmmmam

wmw.ﬁmwmmm

< in fase di spedizione dells ricetta, I farmacnta, sulla base dells posoiogia iIndicata effetnua le verifiche:

L FCeTia pud COMUNGEe FIIere 1pedRa anche 1o || numero & confesionl prescritie supern, In relazione
alla posclogia, il limite di trenta giomi @i terapia, qualera 'eccodenta sa dovuta &l numero di unith
powlogiche contenute nelle confezions In quante non & possibile lo sconfezionamento. Qualera sia
STONEAMENTE PreirNis und curd & dursth wpenicne a rents giomd, § farmacista ped spedire |a ricetta
mnmm-nm«oammmo«nmnwmammmmmm
ndicata 4 comy @ o medico prescrittore

Per gh aspett non esplicotati sl imanda alla lettura del testo integrale is allegans.

Disnnt salty

Dotr ssa Mamica Musion
Direttore Assistenza tvmx«oo Territoriale
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Il Decreto Ministeriale del 29 luglio 2022 ha inserito il tramadolo nelle Tabelle delle sostanze
stupefacenti e psicotrope di cui al DPR 309/90 a decorrere dal 8 novembre 2022.

La sostanza «Tramadolo» e inserita:

v" nella Tabella | «Sostanze» del DPR 309/90 e ss.mm.,

e come medicinale

v nell’elenco dei medicinali di cui all’Allegato IlI-bis (TDL);

v’ nella tabella dei medicinali sez A (uso parenterale);

v nella tabella dei medicinali sez D (uso diverso da quello parenterale).

_ tramadolo iniettabile tramadolo orale
_ Allegato lll bis (TDL) da sez A Sezione A Sezione D (allegato Il bis)

m DEMA ricetta a ricalco DEMA

codice TDLO1 nel campo esenzione, Posologia e modalita di se presente codice TDLO1
posologia e modalita di somministrazione, n. confezioni posologia e modalita di
somministrazione, n. confezioni utili utili per coprire fino a 30 giornidi  somministrazione, n.

formalismi per coprire fino a 30 giorni di terapia, telefono e recapito del confezioni utili per coprire fino
obbligatori terapia medico a 30 giorni di terapia
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G mmeire i O O ESEMPIO PRESCRIZIONE DEMA DI MEDICINALI
STUPEFACENTI IN SEZ. A — ALL. lll BIS

SANITARIO NAZIONALE

e ~SICETTA ELETTRONICA - PROMEMOSIA PER LASSISTITO
s (AHUAE (ARRAREREAN
*080A0" | *5184400128"°

SN OVME E NCME ANLZIALI DELLUASSISTITO:
O.ViA BRONT

DATI PAZIENTE lm*lllﬂllﬂﬂlm
e BRONTE 32 [ A PROVAN CE.PAZIENTE
NZIONE: TDLOT

SIGLA PROVINCIA:RN CODICE ASL:080114 DISPOSIZIONI REGIONALI:
ALTRO. PRIORITA' PRESCRIZIONE(U,B,D,P).

PRESCRIDONE

n
Inl
(1L

TIPCLCGIA PRESCRIZIONE(S H)

39 A MORFINA S 100G -

QA NOTA
PARENT ANC. 020611023 - MORFINA CL MOLT*SF AMLIOMGAML, - mazza Tl vmarsemuscoio due voito ol 1

NCONFEZIONIFPRESTAZIONL 1 TIPO RICETTA: Assisessy DATA: 2171072022 Medico: 4
CODICE AUTENTICAZIONE : 211020221531588080005916479324

DATI MEDICO

ENRSLIN0 & Song Jedavt 13, cowme T8 del DXL 37 mag 2070.A.78 ¢ SV an. 1. comema & del DM 2 nov 011

’ 4

La ricella ha vahdité o 30 giorrv, eschiso

QUERD O 8/MNSSIONG.
NOME, COGNOME E ESTREMI DI

UN DOCUMENTO DI TIMBRO FARMACIA

RICONOSCIMENTO

254022

In caso di ricetta DEMA occorre STAMPARE SEMPRE IL PROMEMORIA CARTACEO
DELLA RICETTA ed apporre TIMBRO FARMACIA, DATA DI SPEDIZIONE, E ESTREMI DI
UN DOCUMENTO DI RICONOSCIMENTO DELLUACQUIRENTE.
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$3834% SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

IN SEZ. A CON CODICE TDLO1

rtieeests EMILIA-ROMAGNA ESEMPI PRESCRIZIONI DEMA IRREGOLARI DI MEDICINALI STUPEFACENTI

|

- S — —_— s NRE

| s T ]

A —S— . BICETIA ELETTRONICA - PROMEMORIA PER LASSISTITO,

T.V'SJ J

|

NORUZLO: CAF%7100 CITTAFORL A~

COGNOME E NOME /INIZIALI DELL'ASSISTITO: DATI PAZIENTE IH'HH'“I”M' mwul

CIF.PZ |t

ESENZIONE TDLOA SIG_A PROVINGIAFC CODICE ASL 080114 DISPOSIZION! REGIONALY:
TIPOLOGIA PRESCRIZIONE(S H): ALTRO: PRIORITA' PRESCRIZIONE(U,B.D P
| i . BRESCRIZIONE = TP ara | wota |
| : s e — - | : !
'Lszc-hmw':vm:,:zms 1025833061 - Cortamal let 37 100 mg 273 - 1 AL BISOCSNC MAX DUS AL X | 1] -
N.CONFEZIONIPRESTAZIONI: 1 TIPO RICETTA: Azzz: 55N DATA: 0/08/2023 Medico: =
CODICE AUTENTICAZIONE: | NOMINATIVO E CF MEDICO
CODICE AUTENTICAZIONE
Rilgcosatc s oot o 11, commp 16 I DL 31 misg 26108 78 ¢ oo 1, conmma & o D 2 oow 2017
. . . . L& ricetta ha valichtd o 30 giomy, esciuso
Quotlo ¥ ermEsione.
NOME, COGNOME E ESTREMI DI
UN DOCUMENTO DI TIMBRO FARMACIA
RICONOSCIMENTO
Mancanti di un —
. 3. FORMA FARMACEUTICA A
bbligatori Uso orale: capsule rigide (di colore giallo), gocce orali soluzione (soluzione N Canttadsiiche
el limpida, leggermente viscosa, da incolore a giallo chiaro), compresse a rilascio del prodottto
richiesto dal DPR prolungato (compresse rotonde, biconvesse con impresso il logo aziendalke su —
309/90 un lato ¢ T1 sull'altro). MANCA ESATTA VIA DI

Uso  intromuscolare. endovenoso e sub cutaneo: soluzione iniettabile
(soluzione limpida, incolore).

SOMMINISTRAZIONE
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sees ettt Azienda Unith Sanitaria Locale della Romages

TABELLA DEI MEDICINALI SEZIONE B

Al momento solo specialita medicinali ad uso ospedaliero
(es. Sativex spray, Xyrem soluzione...)

Med.orig.veg. Cannabis (preparazioni magistrali)

TABELLA DEI MEDICINALI SEZIONE C

Fenobarbital sodico fle (Osp/uso spec.)
Gardenale Cpr
Fenobarbital Luminale Cpr — Fle
Soliphen (veterinario)
Phenoleptil (veterinario)

Prescrizioni Gardenale/Luminale a Prescrizione Gardenale/Luminale non a
carico SSN carico SSN

"RNR DEMA o rossa =RNR bianca

=Validita 30 giorni =Validita 30 giorni

=N. confezioni: 2, fino a 3 confezioni se =N. confezioni: non c’@ un limite massimo di
presente cod. esenzione per patologia (es. confezioni prescrivibili.

codice 017) mRegistrazione su Registro Stupefacenti e
mRegistrazione su Registro Stupefacenti e conservazione per 2 anni dalla data
conservazione per 2 anni dalla data dell’ultima registrazione.

dell’ultima registrazione.




Tabella dei Medicinali sezione C: prescrizione a carico SSN

Ricetta rossa

Ricetta DEMA
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= [ Ilj. I m I 1 INDRRI 220 CITTA: CESENA PRV FC
L LRI LTI
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. S T e ABCDEFS458534547
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p ) m: e P | TIFOLOGIA SUGOERITA (5. H) @
b l i | uunyw)m PRESOR IONE |QTA | NOTA SOST | MOTIV
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- OO0A - FENORAMD TAL J00MG 23UMTA US0ORME  ODSS0Ls - GAMDENAL L 00 LOMNG ] 2 s
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Al fine dei controlli in sede ispettiva si raccomanda di apporre
sulla stampa del promemoria cartaceo:

*timbro della farmacia,

edata di spedizione

*n. di confezioni erogate.

In alternativa si pu0 allegare copia del foglio del Registro Fustelle.
N.B.: Sul Registro Stupefacenti inserire nel campo “Annotazioni” il
codice NRE (o barcode) della ricetta DEMA (Nota RER)




Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale

Tabella dei Medicinali

Promemoria per I'ntestatario
Numero PIN sezione C:
(11 {1 SRR Rt [ Ri El .
e b Uik icetta Elettronica
0 LR R0 LT E R A ﬁ Veterinaria (REV)
PN 14%0 m" o Dati identificativi
Tipo Prmnmvmmmed : Iscrizione Albo et
Data 23102023
Note
INTESTATARIO STRUTTURA
Denominazione Dati identificativi Denominazione AMBULATORIO VETER!NAmol
id Flscale paziente Responsabile
Telefono
Codice
Tipologia Struttura Veterinaria
' Al fine dei controlli in sede
Comune ispettiva si raccomanda di
S —— apporre sulla stampa della
e e A A i (et T ————— .
e e S e e ricetta cartacea:
*timbro della farmacia,
Preserizions valids fioe o 22132023 OO0 *data di spedizione
S R SR *n. di confezioni erogate.

1 104764016 SOUPHEN GOMG - SCATOLA CONTENENTE SBUSTER DA 12 . .
R — COMPRESSE N.B.: sul Registro Stupefacenti
o | Ripestae — e = inserire nel campo

wmuhwzy [N Malatna Cronice Stupefacene CANE - .
— Tab Med Sez.¢ “Annotazioni” il numero della
Diagnosi N* Capi Animate (|  Specie  ||Somoceegora | Sesso Deroga
1 N cante Y NO
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TABELLA DEI MEDICINALI SEZIONE D

Farmaci sez. D non in All. Ill/bis

Benzodiazepine iniettabili (es. Valium fl)

Farmaci sez. D in All. Ill/bis

In sez.D prima del Transitati in sez.D dal
16/06/2009 (alcuni esempi) 16/06/2009 (alcuni esempi)

Actig® (cpr sol)— Oramorph®(fl os,flac.)
Transtec®(sist.trans.)
Durogesic®(sist.trans.)

Jurnista®(cpr)

MS Contin®(cpr)

Depalgos ®20 mg(cpr)

Oxycontin ®20-40-80 mg(cpr)

Co-Efferalgan® — Tachidol®(cpr)
Hederix Plan®(supp)
Cardiazol-Paracodina® (gtt)
Oxycontin®(cpr) 5-10 mg
Depalgos®(cpr) 5-10 mg

Dall’08/11/2022 inserito anche tramadolo da solo
e in associazione nelle formulazioni orali

Per prescrizioni non a carico SSN (RNR) il

Per prescrizioni non a carico SSN (RNR) il farmacista appone data di spedizione, timbro e
farmacista appone data di spedizione, timbro e prezzo e annota sulla ricetta nome, cognome ed
prezzo e trattiene la ricetta che va conservata per estremi di un documento di riconoscimento

sei mesi dalla data di dispensazione. dell’acquirente.

Trattiene la ricetta e la conserva per 2 anni dalla
data di dispensazione.




Tk heianamn | T — ESEMPI PRESCRIZIONI IRREGOLARI
e oo Anenda Usith Sanitarls Locale gl Noragns . NON A CARICO SSN
o[22
DI MEDICINALI STUPEFACENTI IN SEZ. D

DATIPAZIENTE

DA os s MANCANO NOME E COGNOME E

: Sl ESTREMI DI UN DOCUMENTO DI
i-'{w}\*(f\ S ““% - RICONOSCIMENTO
Nk e DELLACQUIRENTE
A epr / AC- La

l
' V ART. 45 comma 6 bis DPR 309/90 :
2A S
{ € <o . S2A O LAk all’atto della dispensazione dei medicinali
e inseriti nella sezione D della Tabella dei
Medicinali, successivamente alla data del

7

-

‘ TIMBRO E FIRMA 15 giugno 2009, su ricetta bianca, a
TIMBRO FARMACIA MEDICO pagamento, il farmacista deve annotare
160922 sulla ricetta il nome, cognome e gli

estremi di un documento di
riconoscimento dell’acquirente. Il
farmacista conserva la ricetta in originale
per due anni dalla data di spedizione.

4 x €. 44 36

Anche per le ricette bianche (a carico dell’assistito) contenenti prescrizioni di tramadolo da solo o in associazione
transitate in sez. D il farmacista e tenuto ad annotare le generalita e il documento di riconoscimento
dell’acquirente e a conservare le ricette per 2 anni dalla data di spedizione.




TABELLA DEI MEDICINALI SEZIONE E

Benzodiazepine orali

Derivati codeinici a basso dosaggio

Barbiriturici o sedativi ipnotici in
associazione

Prescrizioni a carico SSN

"RR DEMA o rossa

=Validita: 30 giorni

=N. confezioni: 2 confezioni, finoa 3 con
cod. esenzione per patologia

Es. Tavor cp, Minias cp/gtt , En
cp/gtt.. (a carico dell’assistito su RR)

Es. paracodina sciroppo e gtt
(classe A nota 31 su RR).

Optalidon cpr e supposte (a carico
dell’assistito su RR)

Prescrizioni non a carico SSN
=RR bianca

=\alidita: 30 giorni per un massimo di 3
confezioni (Decreto 7 agosto 2006). N.B.:
Un numero di confezioni diverso
dall’'unita esclude la ripetibilita

=|| farmacista appone data di spedizione,
timbro e prezzo

"|a ricetta non deve essere conservata ma
restituita al paziente.
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ESEMPI PRESCRIZIONI IRREGOLARI
NON A CARICO SSN DI MEDICINALI

STUPEFACENTI IN SEZ. E

MANCANO TIMBRO E
CONTROFIRMA DEL MEDICO
NELLA CORREZIONE DEL NUMERO
DI CONFEZIONI DI FRONTAL CPR
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DM 31 marzo 2008

PROCEDURA NON
PREVISTA PER
FARMACI
STUPEFACENTI

Violazione art. 88 Decreto

Legislativo 219/06 .

Sanzione amministrativa: art.
148, comma 7 del Decreto
Legislativo 219/06

Pon_ _ _ Famesa sgls cw' Tirclare o Dv IRy
Temtro
CONSEGNA DI FARMACI SENZA PRESCRIZIONE MEDICA
DM 3T M 2008
[ Data Inziak del
Barrare il motivo della richiesta
Patologia Presenza n 'emum | Estzomns Gaperte | Esboiore Guma Conoscena Sretta
cronica famacadncede | delclerte diun | del chente d i roetia cor vabdth da parte del
(art. 2) medche nierte alc | docurments | documenio orginaie | acaduts da non oitre | farmacsts dello
sies30 padesie | rlasciato | femato dal medico | g gorTy. 9% & sale de
nelle quali ¢ dalFatorts vacuh“h aPpone paZionie ¢ ool
Miw | SNl abesianie | DEOIOGI CONCAdE | N anolDOne SUls | rattamentc N COrsa
 la patoiogia per la :mlmo roetia che
| quele & ndcatod | afens con | rpedisca b e
farmace, | Indicaone o | ruthzzasone
- Se noa indicato @ ,mm Ocriarazicoe di
| farmaco fare nlm responsabdity
| trattamento.

Altre Prevesza n Esbucne diura | Prosecudone dele
Patologie farmaoa o ume confeone terapa a seguio di
(artt. 3-4) prescrlions medics | imAlzzabie
riascats n una |dannegpato)
data che facoa Dichiarazione di Esdta
presumere che § mwurzione & decumestaione
s tatarents con il

mmm

Copla della presente scheda ¢ consegnata al ciiente par # SUCCESSIVO Inolro al medico curante.

DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA’ DEL CLIENTE
Dichiaro sotto ka mia responsabilta che d paziente & n trattamento con § medicinale consegnato.

Fm“m llllllll Rt ‘.
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s: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

)

Riepilogo modalita di prescrizione e dispensazione stupefacenti

Sezione A Sezione D
. Allegato Ill bis Allegato Ill bis
Tabella dei Allegato Ill bis & X . . . = .
Medicinali (terapiadel (non per terapia | Non Allegato Il Sezione B Sezione C Allegato Ill bis dopo Non Allegato Il Sezione E
p del dolore, es. bis prima 16/06/09 |16/06/09(Transit bis
dolore) . . ;
disassuefazione) ati)
Solo specialita medicinali ad es. MS Cor?tln,
. . Durogesic,
uso ospedaliero (es. Sativex es. Co-Efferalgan,
) es. Deca- . . . Oramorph, Depalgos| . es. Tavor os, Lexotan os,
es. Morfina fl, ; . spray, Xyrem soluzione...) Luminale, Gardenale, Tachidol, Depalgos . es. Valium fl . .
Es. Metadone per os|durabolin fl, Roipnol . i 20 mg, Oxycontin Valium os, Paracodina os,
Contramal fl ol Soliphen (uso vet.) 5/10 mg, Oxycontin Enfl . A
cp, Ritalin cp . . 20-40-80 mg, Rivotril os
Med. orig.vegetale a base di 5/10 mg .
Cannabis(prep.magistrali) Jurnista, Transtec,
Palexia
Med.orig.veg. Cannabis per
paz.assistiti in ER:
RMR / SSN RMR (anche per RMR scheda.informatizzata Piatt. | SSN / RNR su carta intestata | SSN / RNR su carta| SSN / RNR su carta| RNR su carta SSN (es. paracodina nota 31) /
terapia del dolore) Sole (SSN o a pagamento). (bianca) / REV (se vet.) intestata (bianca) | intestata (bianca) | intestata (bianca) RR su carta int. (bianca)
RNR bianca se medico fuori
RER
30 30 30 30 30 30 30 30 30
RMR: Fino a 2

farmaci (o 2 dosaggi
dello stesso
farmaco) per ricetta

Ric.SSN: 2 conf./fino a 3 se

Ric.SSN:2 conf /fino
a 3 (se es.pat.)/n.
conf. fino a 30 gg di

Ric.SSN:2 conf /fino
a 3 (se es.pat.)/n.
conf. finoa 30 gg di

RNR su carta

RR su carta int.(bianca) a
pagamento: fino a 3 conf. in 30

registrazione sul
registro E/U

registrazione sul
registro E/U

registrazione sul
registro E/U

*Scheda informatizzata Sole,

in originale/copia se conc. SSR,

per 2 anni dall'ultima
registrazione

registrazione sul registro E/U

dalla data di
spedizione

dalla data di
spedizione

dalla data di
spedizione

or massimo 30 Un solo farmaco per|Un solo farmaco per es.pat.) terapia con terapia con cod. int.{blanca) a
F N g8 ricetta, fino a 30 gg | ricetta-fino a 30 gg fino a 30 giorni di terapia RNR su carta int.(bianca)a cod.TDLO1; TDLO1; : . g .
di terapia; Ric.SSN: 2 . R K . s pagamento: Ric. SSN (es. paracodina nota
di terapia di terapia pagamento/REV: quantita RNR su carta RNR su carta oy .
conf./3 conf. se . . . . . quantita prescritta 31):
e prescritta int.(bianca) a int.(bianca)a .
cod.patologia /fino a . s X s 2 conf /fino a 3 (se es.pat.);
30 gg terapia con pagamento:quantita|pagamento:quantita
cod. TDLOL prescritta prescritta
Sl Sl Sl Sl Sl NO NO NO NO
Sl
RR su carta int.(bianca) a
NO NO NO NO NO NO NO NO pagamentq: se prescrltt.o un
numero di conf. superiore
all'unita si esclude la
ripetibilita.
Solo su ricetta
SI' (se ricetta DEMA bianca annotazione
su promemoria SI' SI' NO NO NO Nome, Cognome e NO NO
cartaceo) documento di
riconoscimento
. . . . Med.origine . Nome e cognome o codice fiscale del
Per il Medico: Nome e cognome del paziente, dose prescritta, . Nome e cognome o codice ;
osologia e modalita di somministrazione, indirizzo e veg.Cannabis(prep.mag.): fiscale del paziente / se REV PEEEE NETE @ CEFEe @
P e . . Y Prescr.Off-label-Legge 94/98 L P . . Se Ricetta DEMA SSN con TDLO1 codice fiscale del Nessuno
num.tel.professionali del Medico X codice fiscale del proprietario . . . cn s .
. . . . , . cod.num./alfanumerico del . . . obbligatoria posologia e modalita di paziente
Per il Farmacista: annotazione dati dell'acquirente . dell'animale e specie animale L .
paziente (no nome e cognome) somministrazione
Med.orig.veg. Cannabis:
RNR su carta int.(bianca) in
In originale /copia se| In originale per 2 In originale per 2 | originale per 2 anni dalla data RNR su carta RNR su carta RNR su carta
ric.SSN, per 2 anni anni dalla data anni dalla data dell'ultima registrazione sul In originale/copia se ric. SSN | intestata(bianca) a | intestata(bianca)a | intestata(bianca) a
dalla data dell'ultimal dell'ultima dall'ultima registro E/U. per 2 anni dall'ultima pagamento: 6 mesi | pagamento: 2 anni | pagamento: 6 mesi NO




Approvvigionamento stupefacenti per uso professionale

NO CARICO SSN

AUTORICETTAZIONE

(farmaci di cui all’All. Ill bis per uso
professionale urgente)

RMR (duplice copia) per Medicinali
di cui alla Sez. A, All. Il bis

Formalismi obbligatori:

* data di prescrizione;

* C.F., nome e cognome, timbro (con
indirizzo e num tel professionale) e
firma del medico;

* prescrizione (no limiti quantitativi)
* dicitura “autoprescrizione” in
ricetta

Il Farmacista:

® annota i dati dell’acquirente;

= trattiene originale;

® registra scarico su registro entro 48h
= conserva la ricetta x 2 anni dall’'ultima
registrazione

= timbro Farmacia, data e prezzo praticato

RNR per Medicinali di cui alla
Sez. B,C,D, All. Il bis

Formalismi obbligatori:

* data di prescrizione;

* C.F,, nome e cognome, timbro e
firma del medico;

* prescrizione (no limiti
quantitativi)

* dicitura “autoprescrizione” in
ricetta

Il Farmacista:

mannota i dati dell’'acquirente (solo per la
sezione D per i medicinali transitati con

Ordinanza 06/09);

=trattiene originale;

= registra scarico su registro entro 48h
(sez B e C)

= conserva la ricetta x 2 anni dall’ultima

registrazione 48h (sez B e C)

= timbro Farmacia, data e prezzo praticato

USO AMBULATORIALE

(farmaci Sez. A, B, C, per le normali
esigenze terapeutiche)

Richiesta su carta intestata in triplice
copia (no modello ufficiale),

Una copia resta al richiedente, due copie al

fornitore che ne trattiene una come scarico

ed invia la seconda alla AUSL di riferimento

Formalismi obbligatori:

* N° progressivo annuale

* data di prescrizione;

*Nome, cognome timbro e firma del
medico per esteso in tutte e tre le
copie ;

* prescrizione (no limiti quantitativi).
Anche piu di un medicamento

Il Farmacista:

mannota i dati dell’'acquirente solo per la
sezione A;

= timbro Farmacia, data e prezzo praticato
in ogni copia

mregistra scarico su registro entro 48h

" conserva una copia in originale x 2 anni
dall’ultima registrazione

" invia una copia alla AUSL



Es. Morfina cloridrato 5 fl 10 mg/ml
Su RMR, AUTORICETTAZIONE

SERVIZIO SANITARK) NAZIONALE A COC 000
[ GHMEDICO 1 T 1 1 1 1 1))
_NOME COGNOME MEDICO =)l acovmente
| p—
c Morfina 5 fl 10mg/ml T
Autoprescrizione Timbro, Firma,
[ wasr i | Indirizzo e recapito
telefonico del medico
S A prescrittore
| I | I I m I l I I I [:D EI:D:] ED E——— Data prescrizione
HEEEE JJIEEENEE |JjIEEEERE R _ _
. . et ‘ Timbro Farmacia
EEEEl B EEEEE BEEERER 5x3,46 €
[T 1 1T] B (CLLL] BN CLL1I] NS T ——

/ . Data spedizione

No carico SSN.
Non inviare
copia AUSL




Es. Richiesta triplice copia per uso ambulatoriale —sez A

huovaricerca®

Clinica

N° progressivo annuale

Spettlie
FARMAQA BELLARIVA

Via Settemibeoni 171
47923 - Rimini (RN)
No limiti quantitativi ma

coerente con le esigenze
della struttura

5 confetioni &a 5 Sale

Rerrinnd, 2902 2024

Si richiede pes CLINICA RUOVA RICERCA

* PEVIDINA CLORIDRATO fiale 100 mg/2 mi

Per utiizzo Sala Operatora
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Cretiars Santavio FF

N.B. per utilizzo ambulatoriale i
veterinari devono utilizzare la REV

Trasmettere una copia al Servizio Farmaceutico
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LABORATORIO GALENICO E DOTAZIONE TECNICA

I) in caso di allestimento di preparazioni, per quanto dichiarato, la Farmacia segue:

» le Norme di Buona Preparazione integrali?

Sl

NO

« la Norme di Buona Preparazione semplificate (D.M. 18.11.2003)?

SI

NO

-preparati officinali non sterili su
scala ridotta

-preparati magistrali non sterili
Farmacie pubbliche e private | -preparati officinali e magistrali sterili
aperte sul territorio e e per le preparazioni che devono
farmacie interne ospedaliere | essere manipolate in apposite e
dedicate cappe biologiche di
sicurezza, quali preparati tossici,
antitumorali, radiofarmaci.

-preparati officinali non sterili su
scala ridotta

Farmacie pubbliche e private | -preparati magistrali non sterili
aperte sul territorio e
farmacie interne ospedaliere
D.M. 22.06.2005 - possibilita di
scegliere

FARMACIE CHE ALLESTISCONO SEGUONO

NBP SEMPLIFICATE
DM Salute 18/11/2003

FU XII Ed.
DM Salute 18/11/2003
D.M. 22.06.2005

7

Seguire le NBP integrali
piuttosto che le
semplificate, o viceversa,
comporta tutta una
serie di caratteristiche
strutturali e funzionali
che il laboratorio
galenico deve avere



"::"" EMILIA-ROMAGNA
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LABORATORIO GALENICO: | LOCALI

Sl

b) in caso negativo sono state impartite indicazioni circa l'allestimento delie stesse al di fuori | SI
degli oran di apertura della farmacia, fatti salvi | casi di urgenza?

Separata = un ambiente delimitato
(ad es. una stanza)

Separabile = un settore di un locale,
isolato con idonea compartimentazione

Non separabile = in questo caso / \ o
le operazioni di preparazione PER CHI SEGUE NBP INTEGRALI:

devono essere effettuate durante «La zona destinata alla LABORATORIO:
I'orario di chiusura preparazione deve essere separata v’ Locale da utilizzare esclusivamente
o deve avere la possibilita di per la sua specifica funzione
essere isolata mediante una v' Sgombro da qualsiasi materiale non
funzionale compartimentazione pertinente!
In URGENZA ¢ possibile la che ne impedisca

'attraversamento; in ogni caso,
durante l'attivita di preparazione
dei medicinali I'accesso alla zona
@ Accesso all'area di di lavoro deve essere controllato e

preparazione di medicinali durante
I'apertura della farmacia.

lavoro solo a riservato al personale addetto a

personale addetto! Kque/ preciso compito». /




es+ SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
* EMILIA-ROMAGNA

P eneR=t GESTIONE E PULIZIA DEL LABORATORIO

ll ¢) ha fonti di calore, & areata, & provvista di acqua corrente? |k S | NO | L'area destinata a
S| NO laboratorio deve avere
| d) & provvista di cappa aspirante? — B 1 . _ - -
* CON canna di esalazrione? S Sl I NO I pareti e so.fflt.tl Iavabll.l'. ‘* 4
| e aspirante/auto filtrante? ENRET Non sono indispensabili Y N
1 S laboraiodo b . ot loveba ’ s NO rivestimenti particolari ma \.\
| ! N " \ . . 1 ope . ™
.:e“ e ——————— - ' ' * e sufficiente I'utilizzo di
. : | pitture che sopportino il
m) Il Teolare/Oirettore ha provveduto a redigere/impartire le truzionl necessane per 1a pulizia S NO lavageio
| del labaratorio @ delle attrezzature? e Vagglo.
Il titolare di farmacia (o il direttore), qualora si avvalga di
personale dipendente, redige e consegna adeguate PER CHI SEGUE NBP INTEGRALI:
istruzioni per la pulizia del laboratorio e delle attrezzature Le NBP non specificano l'obbligo di
utilizzate sia per quanto riguarda le modalita operative che pareti lavabili, ma descrivono

dettagliatamente le caratteristiche
che i locali e il piano di lavoro
devono avere (non poroso, liscio,
non sgretolabile ecc..).

la frequenza di intervento.

Data Firse dol titelare/diretters

Pavisestor sspirace o spaziare, lavers com vareching (o altre) «La pu/iZIa deve avven’re
Freguena glormel leve (o oltrg)
Ploat &6 Javerss pullre con panse fabevute di smmonio euateraario, alceol (o altre) regolarmente secondo procedure
T I, (e . SO S appropriate, che garantiscano la
Pareth @ seffitte: pulire con scops, sventualeeste con spugne Labevita . .. i
£1 solvilone 41 smanle guaternarie (o sltre) massima Iglene e, se I’IECESSGI'IO, /a

Fregwenie! seseitrale (o oltre)

Ly . , .
Ay Aoatanre e e e e sanitizzazione dell'ambiente [...] deve
(o altre, o8 srenple Ldonee detersive) « alcoed essere soggetto ad un adeguato
freguenye: dopo (o prima d1) ognt wtiitszze o o
programma di manutenzione

Vteralll o vetrerinr Lovare con aigus (0 alire, M svemple Ldooeo detersive),

risciacguare con acgus Sepurats, eventusleents alcoel perIOdICG»
freguenzo: dopo (o prise d1) opnt utillizre
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APPARECCHI ED UTENSILI OBBLIGATORI

FARMACOPEA UFFICIALE
XIl ED. - TABELLA 6

&7

1. Bilancia sensibile
al mg della portata
di almeno 500g, o

due di cui una
sensibile a Img

portata di almeno
50g e 'altra sensibile
a 0,50g portata di

almeno 2Kg

4. Apparecchio per

punto di fusione

2. Bagnomaria
od altra
apparecchiatura
idonea ad
assicurare, nel
riscaldamento,

temperature
fino a 100 °C.
\ r 4
|1 -l
LR

»

‘ | St NO
| f) esistono le bilance previste dalla Tab. n_6 della Farmacopea Ufficiale vigente? - |
l NO
g) sono presenti gli altri apparecchi e gli utensili obbligatori? - _S |
h) le attrezzature $ono adeguate al tipo e al numero delle preparazioni magistrali estemporanee | Si | NO

es

uite?

| SR W

[
“

-

-
——

'i

3. Armadio
frigorifero

in grado di
assicurare le
corrette
condizioni di
conservazione,
compresi i limiti
di temperatura
quando previsti
(daF.U.)

5. Corredo di vetreria
chimica comune e graduata

i) esiste un amadio frigoriferc in grado di assicurare le corrette condiioni di conservazione dei Si
farmaci, compresi | miti di temperatura quando previsti?

Inoltre: '

NO

L]
‘|
6. Percolatore - Concentratore a vuoto = per le farmacie che '

-

7, »
preparano estratti

.

7. Incapsulatrice = per le farmacie che preparano capsule.

8. Comprimitrice - per le farmacie che preparano compresse
9. Sistema di aspirazione per polveri - per le farmacie che
preparano compresse, capsule, tisane, o bustine.

10. Stampi o valve in plastica per ovuli e supposte - per le

farmacie che preparano supposte e/o ovuli.

-
:

.

™~

11. Strumentazione e dispositivi necessari a garantire la sterilita
delle preparazioni = Per le farmacie che eseguono preparazioni

sterili.

SANZIONE:

Omessa detenzione in farmacia degli strumenti e
attrezzature obbligatorie di cui alla Tabella n. 6 della
F.U adeguate al tipo e quantita di preparazioni
galeniche allestite. (art. 34, comma 2, R.D. 1706/38 -
Sanz. Art. 358, TULS). Sanzione amministrativa

-

-
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VERIFICA PERIODICA DEGLI STRUMENTI DI MISURA
D.M. 21/04/2017 n.93

Viene effettuata dalla Camera di Commercio, avvalendosi della collaborazione di
organismi accreditati, e deve essere eseguita ogni 3 anni.

Il titolare dello strumento di misura deve conservare il libretto metrologico, sul
guale vanno annotate tutte le riparazioni e le verifiche effettuate sullo strumento.

L] : o
S FITRING a——
< — — Bilancia:
= e s — Verifica periodica
e E — Libretto metrologico
___.:;“ P L — Comunicazione all’ Ufficio metrico di inizio/fine utilizzo

«l manuali di istruzioni per I'uso delle attrezzature devono
essere disponibili con la relativa documentazione di
manutenzione e di convalida»

PER CHI SEGUE NBP INTEGRALI: zv
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MATERIE PRIME

n) per le materie prime, sono state riportate sui contenitori & sui certificabl di analsi 'annotazione | Si NO

del numero progressivo, delia data di ricezione e quella di primo utilizzo? T

0) vengono conservali per sel mesi dalla data di ultimo utiizzo | flaconi vuoti ed | certificati di Sl NO
| analisi delle materie prime? | [ A

p) sono state acquisite lo dichiarazioni di conformita alia F U. per | contenton peimari utilizzab { Si NO

| per le preparazioni @ per le materie prima?

—e— ——

Documentazione delle materie prime:

a) denominazione comune e/o nome chimico

b) quantita acquistata

c) data di arrivo

d) numero di lotto, nome del produttore e nome dell'eventuale distributore
e) eventuale numero di riferimento interno attribuito dal farmacista

f) certificato di analisi, datato e sottoscritto dal responsabile di qualita del
produttore e/o fornitore, che riporti la rispondenza ai requisiti di
Farmacopea o alle specifiche di qualita del produttore, la data limite di
utilizzazione e/o di rititolazione, le condizioni di conservazione e di
manipolazione.

Per i contenitori primari: certificato di conformita alla FU, da richiedere al
fornitore se non gia prodotto, e da conservare almeno 6 mesi dall’ utilizzo
dell’ ultimo contenitore.

e

= (Regolamento UE n.453/2010)

Il titolare della farmacia (o il direttore
responsabile) deve ottenere dal
fornitore una dichiarazione di
conformita alle norme brevettuali
italiane delle materie prime cedute.




** SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Arenda Usit) Sanitaris Locale defla Romagns

L'etichetta va apposta
sia sulla confezione che
sul certificato di analisi!

Le materie prime
presenti in farmacia
devono riportare:

Data di ricezione
Numero/codice
alfanumerico

progressivo

Numero bolla/fattura

Data di primo utilizzo
Data di ultimo utilizzo

O | /_~ NB: sia i contenitori vuoti/sostanze scadute che i
”A" certificati di analisi vanno conservati 6 MESI
dalla data di fine utilizzo/data di scadenza!

SANZIONE:

| contenitori delle sostanze non sono correttamente
etichettati conformemente alle disposizioni della F.U.
in vigore (Art. 35, commal, R.D. 1706/38 -Sanz. art.
358, TULS). Sanzione amministrativa

/

PER CHI SEGUE NBP INTEGRALI

«Preparati magistrali e officinali. La documentazione
deve riportare: [...] numero di riferimento interno o
numero di lotto del fornitore delle sostanze
utilizzate...»

-

\

)




.........

** SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
seretel EMILIA-ROMAGNA
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PREPARAZIONI GALENICHE

Q) & conservata copia, © l'originale ove previsto, delle ricette magistrali spedie negh ultimi sei
mesi e dei fogli di lavorazione per le eventuali preparazioni officinali?

r) su tali ncette sono riportate le indicazioni di cul all'art. 9 del D.M. 18/11/2003, ovvero la copia
dell'etichetta?

s) sulle ricette ed i fogh di lavorazicne & stata apposta la firma del farmacista preparatore?

|
SI | NO
S| NO
Sl NO

PREPARAZIONI OFFICINALI

PREPARAZIONI MAGISTRALI

pazienti che si servono in tale farmacia.

ricevere una prescrizione

Medicinale preparato in farmacia in base alle Medicinale preparato in farmacia dietro
indicazioni di una farmacopea dell’ Unione Europea presentazione di ricetta medica (RR o RNR)
e destinato ad essere fornito direttamente ai destinata ad un determinato paziente.

* Devono essere preparate solo dopo aver
* Possono essere preparate anche prima di ricevuto la ricetta medica



** SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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"""" mm— ADEMPIMENTI DEL FARMACISTA
Adempimenti preliminari all'allestimento della preparazione: Adempimenti successivi all'allestimento della preparazione:
Il farmacista riceve la ricetta medica e verifica che sulla medesima Il farmacista deve riportare sulla copia della ricetta, se ripetibile, o
risultino le seguenti indicazioni: sull'originale, se non ripetibile, quanto segue:
a) nome del medico a) il numero progressivo della preparazione
b) nome del paziente o codice alfa numerico, se richiesto dalla normativa b) la data di preparazione
c) data di redazione della ricetta c) la data limite di utilizzazione
d) eventuali formalismi conformi al tipo di ricetta d) gli eventuali eccipienti aggiunti per la corretta esecuzione della
preparazione
Contestualmente, il farmacista deve verificare I'assenza di: e) il prezzo praticato
a) iperdosaggi secondo quanto riportato nella tabella n. 8 della f) le avvertenze d'uso e le eventuali precauzioni.
Farmacopea
Ufficiale o, in tale eventualita, la dichiarazione di responsabilita Possibilita, in alternativa all'obbligo di indicare i predetti elementi, di
da parte del medico. apporre sulla ricetta una copia dell'etichetta.

b) eventuali incompatibilita chimico-fisiche.

Il farmacista preparatore deve apporre la propria firma sulla ricetta o sul
Il farmacista, inoltre, deve verificare preliminarmente in laboratorio la foglio di lavorazione.
possibilita di allestire la preparazione.

Etichettatura:
CONSERVAZIONE a) numero progressivo della preparazione (quello

apposto sulla ricetta)

TARNALA

. . . b) nome del medico (non obbligatorio nel caso di via <ot >
Da conservare 6 mesi dalla data di spedizione. : - e S
preparazione officinale) c CgnOTH P
. . . . N preperacions S L wadeers
c) nome del paziente se previsto (non obbligatorio Corpousions quas questisiss

Se STUPEFACENTE: conservare originale per 2 anni

- . . . nel caso di preparazione officinale
dalla data di ultima registrazione su registro prep )

d) data di preparazione

e) composizione quali-quantitativa della
preparazione

f) data limite di utilizzazione

g) prezzo praticato

h) avvertenze d’uso

i) precauzioni

Per principi attivi DOPING soggetti a trasmissione
dati al Ministero della Salute: conservare per 6 mesi
a decorrere dal 31 gennaio dell'anno in cui viene
effettuata la trasmissione dei dati.

Qudt N e O A O Nreg

uso
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ESEMPI DI RICETTE MAGISTRALI NON CORRETTE

Datl del medico x
Manca la data di
N.C. PAZIENTE prescrizione
“"U'
widerte 0
Py S000 CLORURD SO0 MG 1 100 CAPSUALE
y,
sella farmacia Timbro ¢ firmadel
Timbro medico
gz1123
‘. [-‘.‘A‘Y -
———— | —
- - - “.-.N..-"‘
o i)
Ce—— _-_—
——
AN Firma del farmacista

RNR

Dati del medico

MINOXIDIL S % x

PROGESTERONE 15%

CIPROTERONE ACETATO 0.2%

IDROCORTISONE 0.2%

GLICOLE PROPILENICO 10 ml

ALCOOL ETILICO 96° 70 ml
ACQUA DEPURATA 26,36 ml

X

Mancano etichetta e
firma del
preparatore

W 01172023

Mancano nome e
cognome pz

Timbro e firma del
medico

Timbro della farmacia

31

SANZIONE:

RNR - Mancata apposizione
di prezzo e data di spedizione
sulla ricetta (art. 37, c. 1 lett.
a, R.D. n.1706/38 — sanz.
art. 358, TULS). Sanzione
amministrativa

SANZIONE:

RNR — Spedizione di ricette
non conformi alla normativa
(art. 89 D.Lgs. n. 219/06 —
sanz. comma 8 art. 148 del
D.L.vo 219/2006). Sanzione
amministrativa

SANZIONE:

Spedizione di ricette
magistrali senza le
prescritte annotazioni
sull’etichetta dei contenitori
(art. 37, c.1 lett. b, R.D. n.
1706/38 - Sanz. art. 358,
TULS). Sanzione
amministrativa
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PREPARAZIONI OFFICINALI

Il farmacista deve utilizzare e compilare in
ogni sua parte il foglio di lavorazione.

vi.  FOGLIO DI LAVORO

DATA PREPARADONE N* PROGRESSIVO.. "
NOME DEL MEDKCO. DATA D REDADONE DELLA CETTA.

. ] . H . NOME NTE
Prima dell'allestimento della preparazione: e
POSOLOGIA (30 Incicats)

* Verifica su Farmacopea Ufficiale gl G Pt =l- W ER

INMrerTALIA. Whenit. puit
EVENTAL INTEGRAZION! ALLA PROCEDURA [e1. rel €10 & Incapusiatrics ingicare il o &

Guels Ltigsata) —
, . QUANTITA RIF, | uso
* Accertamento dell’ adeguatezza tecnica del comanem | ol | snwemrone | 0 |

. 1. westana

laboratorio oo
) watiraa X
4. sotarzs X
5

Aovertenae 63 rporiaTe B etiinetta
Tenere 450r Gala POrtata dei Dambery
Consarvare 3l riparo €alla hute, terere 10ntano da fonti @ calore
Agtare prova del use
Non dsperdere net’ ambrerie

Dopo l'allestimento della preparazione:

* Compilazione del foglio di lavorazione in ogni sua
parte

o0o0000

PRLI20 PRATICATO
5 0 e A -
. . CONTENTORE
* |l farmacista preparatore deve apporre la propria OATA UMITE UTHAZZO.

. . . . FIRMA DEL FARMAC

firma sul foglio di lavorazione. PREPARATORE _ h
Rautati CONtTONo Guatt) ST e —ir—
EMettusta ouisa panc lavore

. . (Mettuats oot sttrenzatura
* Conservare la documentazione per 6 mesi. ACCETTAZONE

oaTA FIRMAA DEL FARMACISTA & .. ATTENZIONE
ALLA FIRMA

wo_]
)
[
)

vivielv
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PRESCRIZIONI OFF LABEL

DL 23/1998, convertito con Legge n. 94 dell'8.04.1998

Si definisce “off-label” l'uso in singoli casi di
farmaci per indicazioni terapeutiche, via di ——
.« . . RN . .« . . '_-f_;_:;'_. ._’._.‘.3-“"' " & . .
somministrazione, modalita di somministrazione - F - N W Codice di
T : . . e = 2 iferimento che
o utilizzazione diverse da quelle autorizzate. . ' r
9 — s M= DATI DEL MEDICO consenta, in caso
FIRMA DELFARMACISTA = FRESCRITYORE di richiesta da
PREPARATORE parte dell'Autorita
» Il medico deve acquisire il consenso informato sanitaria, di
del paziente . risalire all'identita
:‘ilbuwl del paziente
trattato.
»La prescrizione e sotto la diretta responsabilita
del medico
CREMA A BASE DI AMITRIPTTLINA
» Prescrivibile SOLO in caso di mancanza di PoT 30 SeTER s
alternative terapeutiche it il g 600 TIMBRO DELLA
Pessioven 4b part FARMACIA
. . . Quarsra tot "y
»Limpiego deve essere noto e conforme a lavori
(fase 1) apparsi su pubblicazioni scientifiche Praion (A Ml IR PV T o Sy T
accreditate (""""‘T"W""‘“'*""’"‘HD - Il medico specifica le
esigenze particolari che
, ) . RICETTA NOX RIPETINILE giustificano il ricorso
»>E’ a totale carico del paziente. NO SSN alla prescrizione
TIMBRO E FIRMA DEL
MEDICO
DH0L ) ——

| NB: Le ricette devono essere trasmesse

O~ mensilmente dal farmacista, in originale o in

-‘- copia, all'Azienda USL per il successivo inoltro al
Ministero della Sanita (art. 5 comma 4 DL
23/1998)
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TABELLA 3 F.U. E SOSTANZE VELENOSE

Sostanze, le cui monografie sono presenti nella F.U., da tenere in armadio chiuso
a chiave — Art. 146 del T.U. delle Leggi Sanitarie 27 Luglio 1934, n. 1265

2) SON0 conservate separatamentie N ApPOSto armadio Chuso 8 chiave ed In recipenti Con S NO ~ Py
 particolare contrassegno? : !
. S NO
b) 500 consorvall gh onginall debe ricette prescriventl velen? 1 = J e e o e § £ s st e e e w3 e 0
[ V N A A PP Py g Y
| ¢) nela compilazione defle stesse risullane Indicale 2 dose In letiere e | Cab anagrafic <l NO iS bemetnna S | e
| del'acqurente? ' -
? 7 5 s | NO -
d) & in dofazions un 1egSlro per ka vandita O sostanze velnose per LSO professionale” |
HAZARD STATEMENTS
H3 = PERICOLI PER LA SALUTE UMANA e O\ I ! -

H300 = Letale se ingerito

H310 = Letale per contatto con la pelle A J!
H330 = Letale se inalato In armadio chiuso a chiave,
P405 = Conservare sotto chiave diverso da quello degli

o stupefacenti!

NB: le sostanze che presentano il @ ola
dizione ‘letale’ e/o i codici sopra riportati
sono da tenere in armadio chiuso a chiave!
(regolamento CE 1272/2008 e succ. mod.)

Registro delle sostanze velenose per uso professionale: SANZIONE:
In farmacia deve essere detenuto un registro delle sostanze ety dieienzione o sosinme Velnoge i

len d ibire in sede di | sione. Tale registro non dev armadi chiusi a chiave e in recipienti con
VEIENOse€, da esibire In sede dl Ispezione. fale registro no R eve I'indicazione del contenuto e con il contrassegno
essere conforme ad un modello approvato, pertanto non & delle sostanze velenose (art. 146, comma2,

soggetto a vidimazione. TULS). Sanzione penale.
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RICETTA CONTENENTE VELENI

PRESCRIZIONE: FORMALISMI
OBBLIGATORI ]

RNR - | DATI DEL MEDICO N

| PRESCRITTORE

Data, timbro e firma

Prescrizione

q Assstito
Nome e cognome paziente —
Dosaggio a TUTTE LETTERE i

Cadice Fiscole: IS

CUESITD DAGNOSTICO. pulrtedend

Proscrizkong:

SOLLBONT 01 | UGOL DRDOLL X3 Q.- 5 VRGOLA S5 08 E

Adempimenti del farmacista:

-Timbro, data di spedizione Etichetta:
-Prezzo praticato < «
-Apporre copia etichetta sulla ricetta (inclusa TIMBRO DELLA FARMACA !
indicazione del diritto addizionale e - -____ T
indicazione “Veleno” (o idoneo contrassegno | ot R T
o dizione di pericolosita) — L S ————
-Firma del farmacista preparatore (anche su OS022024 Fima 7 —
ricetta) (ATERSET Fema del peeparatore
-Consegna a persona di eta superiore a 16 TIMBRO E FIRMA
anni DELBREOICO GV 02 psewsn
e, (M

- - . !

Conservare la ricetta in originale per 6 mesi Periona che ritira fs preparazions

dalla spedizione.
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SOSTANZE SOGGETTE A DOPING

Legge 376/2000 art.1 comma 2 «Costituiscono doping la somministrazione o 1'assunzione di
farmaci o di sostanze biologicamente o farmacologicamente attive e 1'adozione o 1la
sottoposizione a pratiche mediche non giustificate da condizioni patologiche ed idonee
a modificare le condizioni psicofisiche o biologiche dell'organismo al fine di alterare
le prestazioni agonistiche degli atleti»

v" disponibile on-line sul sito internet del Ministero della Salute all'indirizzo: www.ministerosalute.it.

| farmaci e le sostanze il cui impiego e considerato doping sono ripartiti in Classi approvate dal MS,
sottoposte a revisione periodica.

e plenco contenente | pring

Prindipie #tivo ey Ctngrta

15 rersndeastenadiods (ovir 4 ane 537 e S ACENT)I ANABOLTTANT Unreed arabel rrasti andeagers
19 scrandnaiiesedione (e A ere LAT A0 SL . ASENT) ANABOLUZANT! Wit eed sk idar ) o Iragen
Landrostenadolo (Satle androgt 1 0o Tox 51 - AGINTI ANABCLUTTANT Worndd arabodTienct) anoogen
Landroviarmdions (S6Ta-avdonl-1enm 1081 - ACENTI ANABCLLITANT! Wornid arabolivart) androged
3 epdavbintergrm | St drins-Selfa-and 51 - ASENTI ANABOLUTANT Weenad arabud (rardi andrageve
Andoont 4 ane ) 11 1) adone (31 etoandra SL - ACENT) ANABOLUTANT Ravoed srabelicarts sndrogen
Landrostevone | SoMs idrones Sa¥s-andront 51 - AGENT) ANABCOLUIANT Woreid srabodiranrt androgen
1 e terone |1 Mhete Mot Sal¥e andvir 51 ASENTI ANABOL LTTANT Merosh araludivardi andrages
b ardroitatr i ardvint d-ove-Mowta L7 5L - AGENTI ANABOLUTANT) Yeroad sralabivarti oS agen
iboutmnontecons (L1 Theta-didroariar Sl - ABENTI ANABOLUTANT Wernid arabodant andeogen
5 endrostenadione {androat 5 ene 117 do 5L AGENTI ANABOLIZANT) Soredd srabotizent! endrogen
Tata ivn (wEA SEOASENT ANARC T TANT) Mo e b dbad 10400 ST g
Tawts Seoa s OMLA S1 - AGENTI ANABCLTTANT Wwend srabodinart) sndagen
7 heto CHLA 31 ABENTI ANABCLUTANT Uoreid srabolroert sndragen

Andnlancione (S0 dihotestistonne, 51 ASENTI ANABCLUTANT! Wernid arabmd irants anroagen

FE T S caman B
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ADEMPIMENTI DEL FARMACISTA
TRASMISIONE DATI AL MINISTERO

| farmacisti sono tenuti a trasmettere, ESCLUSIVAMENTE IN MODALITA ELETTRONICA
, di norma entro il 31 gennaio di ogni anno o eventuale data indicata sul sito del Ministero
della Salute, i dati riferiti all’anno precedente relativi alle quantita utilizzate e vendute
di ogni singolo principio attivo vietato per doping

www.ministerosalute.it. — e istruzioni per la compilazione del modulo

FRASE DI AVVERTENZA

ril.doping@postacert.sanita.it

Le preparaZ]%TI, (Eontegeﬂt] sostanze . dopgr;]tl %?VOHO " Per chi svolge attivitd sportiva: I'uso del farmaco
essere_ contraddistinte dalla presenza in et,](; etta ai un, » senza necessita terapeutica costituisce doping e puo
apposito contrassegno o da una specifica frase di

avvertimento

determinare comunque positivita ai test anti-doping '

|l farmacista € tenuto a conservare, in originale o in copia, le ricette

o i fogli di lavorazione che giustificano lallestimento di tutti i
preparati contenenti sostanze vietate per doping soggetti a
trasmissione dei dati per sei mesi, a decorrere dal 31 gennaio
dell'anno in cui viene effettuata la trasmissione dei dati.
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LELR]
San
LR A L LR L

ALIMENTI

Su imballaggio o etichetta :

e~

c) si rleva la presenza di alimenti scadutl 0 mal conservati?

OMEOPATICI
L.160/2019

v" Denominazione alimento

v Elenco e quantita ingredienti

v Condizioni particolari di conservazione
v" Termine minimo di conservazione,

d) sono presenti medicinall omeopasa?

@) s& sl_sono conformi alla normativa vigente?

b b

) v" | medicinali omeopatici sono dei prodotti ottenuti utilizzando sostanze di
origine minerale, chimica, vegetale, animale e biologica attraverso metodi di
produzione specifici, definiti nelle farmacopee ufficiali. (Farmacopea Europea
o Farmacopea Francese o Farmacopea Omeopatica Tedesca).

DISPOSITIVI MEDICI
DL 137 del 05 agosto 2022

data di scadenza

18
=7 |

llH

v" La marcatura CE & obbligatoria per chi immette in libera pratica all’interno

della Comunita
DISPOSITIVO MEDICO

Europea un prodotto che rientra nella definizione di
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113889355 penda UnthSomitars Loae el Romagns Riferimenti Assistenza Farmaceutica
Territoriale Forli-Cesena

Dott.ssa Mussoni Monica
Direttore Direzione Assistenza Farmaceutica Territoriale Aziendale

Dott.ssa Zavalloni Daniela
Responsabile Assistenza Farmaceutica Territoriale Forli-Cesena

4 " .
Dott.ssa Casadei Chiara
L 3 Assistenza Farmaceutica Territoriale Forli-Cesena
i
Dott. Marazzita Sergio
L) Assistenza Farmaceutica Territoriale Forli-Cesena
i
Py . :
(® | Dott.ssa Zenico Carito
. Assistenza Farmaceutica Territoriale Forli-Cesena
i

farmaceuticaterr.az@auslromagna.it
Tel. 0543-731260




GRAZIE PER LATTENZIONE!
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