
Aspetti operativi, gestionali e criticità  
nella Vigilanza ispettiva  territoriale 

 

LA VIGILANZA ISPETTIVA TERRITORIALE  
E LA VIGILANZA OSPEDALIERA  

IN CONTESTI TRADIZIONALI  
E DI NUOVA ISTITUZIONE 

            Bologna 15 aprile 2014     a cura di Paola Baffoni  



ESPERIENZA 

• Portare a conoscenza i colleghi dell’esperienza maturata nell’esercizio 
dell’attività di vigilanza sulle farmacie del territorio; 

CRITICITA’ 

• Evidenziare modalità di svolgimento dell’attività e le criticità rilevate 
nello svolgimento della stessa, tutt’oggi ancora irrisolte; 

CONFRONTO 

• Stimolare un confronto costruttivo coi colleghi che condividono la 
stessa esperienza di lavoro in altre realtà territoriali; 

UNIFORMITA’  

• Proporre una continuità e uno scambio al fine di realizzare uno 
strumento e modalità operative che garantiscano l’uniformità di 
comportamento da parte delle Commissioni Aziendali. 

OBIETTIVI 



art. 111 e art. 127 
T.U.L.L.S.S. R.D. N. 1265  

27-7- 1934 

art. 20 art. 50 art. 51 art. 
52 R.D.  N. 1706 30-9-1938 
Regolamento per il Servizio 

Farmaceutico 

art. 9 D.P.R. N. 1275 21-
08 -1971  

art.12 Legge N. 4  14 -
1- 1972 

decentramento 
funzioni Stato Regioni 

art.14 e art.32 Legge N. 
833 23-12- 1978 

Istituzione del  

S.S.N.   

art. 13 e art. 30 L.R. N.19 4-
05 1982 Norme per 

l’esercizio delle funzioni in 
materia di igiene e sanità 
pubblica – veterinaria e 

farmaceutica  s.m.i.  

RIFERIMENTI NORMATIVI 



COMMISSIONE ISPETTIVA  SULLE FARMACIE 

Organo Amministrativo  Collegiale Tecnico;  

Medico – Farmacista - Amministrativo 

Designati dall’Azienda (Delibera-Determina) 

Qualifica giuridica Art. 13 L.R. 19/82, 

Riconoscimento formale 

Tesserino conforme al modello  art. 305 D.M.28-09-
2005 



La Corte Costituzionale con decisione n. 313/2003 ha definito, 
giudicando il contenzioso tra regione Lombardia e Presidenza del 
Consiglio sulla costituzione del Corpo di Polizia Regionale, ha 
riconosciuto l’esclusiva competenza dello Stato nelle materie a carattere 
penale se non espressamente demandate agli enti locali in forza di una 
norma specifica, nonché il divieto di costituzione di “corpi” regionali di 
polizia o l’attribuzione della qualità di ufficiale di polizia giudiziaria a 
personale che non sia dipendente diretto dello Stato 

La Corte Costituzionale è intervenuta nuovamente sull’argomento con 
sentenza n. 167/210 confermando l’indirizzo del 2003, l’incompetenza 
delle regioni e degli enti locali sulle materie ordine e sicurezza pubblica, 
polizia giudiziaria con competenza generale, attribuzione delle 
qualifiche-status permanente, che restano di potestà esclusiva dello 
stato.. 

 



PREANNUNCIATA 

PREVENTIVA 

ORDINARIA 

STRAORDINARIA 

TIPOLOGIA DELLE ISPEZIONI 

PRECEDENTE 
 

Art. 9 DPR 1275/71 

SUCCESSIVA 
 

Art. 111 TULS  
art. RD 38 

NON PUO’ ESSERE 
PREANNUNCIATA 

Art.127 TULS  
Art. 50,51,52 RD 

1706/1938 
Art. 8 DPR 309/90 

PREANNUNCIATA 

NON 
PREANNUNCIATA 



Art. 8 D.P.R. 309/90 
Opposizione alle ispezioni. Sanzioni 

 

Salvo che il fatto costituisca più grave reato, è punito con l’arresto 
fino ad un anno o con l’ammenda da lire un milione a lire dieci 
milioni chiunque: 

a) Indebitamente impedisce od ostacola  lo svolgimento delle 
ispezioni  

b) Rivela o preannuncia l’ispezione qualora questa debba essere 
improvvisa o comunque non preannunciata; 

c) Indebitamente impedisce od ostacola i controlli, gli accessi o gli 
altri atti previsti dall’art. 29, oppure  si sottrae all’obbligo di esibire i 
documenti di cui all’art. 7 



FARMACIE 
PROVINCIA 

RIMINI  

88 FARMACIE 

17 comunali 

71 private 

5 SUCCURSALI 

3 DISPENSARI 
FARMACEUTICI 

PERMANENTI 

1 DISPENSARIO 
FARMACEUTICO 

STAGIONALE 

FARMACIE 
DISTRETTO  

RIMINI 

58 FARMACIE 

1 SUCCURSALE 

2 DISPENSARI 
FARMACEUTICI 
PERMANENTI 

1 DISPENSARIO 
FARMACEUTICO 

STAGIONALE 

FARMACIE 
DISTRETTO 

RICCIONE 

30 FARMACIE 

5 SUCCURSALI 

1 DISPENSARIO 
FARMACEUTICO 
PERMANENTE 

QUADRO COMPLESSIVO DELLE FARMACIE APERTE AL PUBBLICO INSISTENTI 
SUL TERRITORIO DELL’AZIENDA U.S.L. DELLA ROMAGNA RIMINI 



COMMISSIONE ISPETTIVA METODO E MODALITÀ OPERATIVA 
 

• Programmazione annuale 

• Programmazione mensile 

• Frequenza art. 127 TULS almeno ogni biennio 

• Durata variabile 

• Chiusura  dell’Esercizio  Durante l’Ispezione autorizzata 

• Presenza del Titolare/Direttore obbligatoria 

• Relazione annuale (interna) (esterna)  

 



FARMACOVIGILANZA 
 

Verifica della presenza in 
farmacia,della modulistica, in formato 

cartaceo per l’immediata 
consultazione, nonché  in formato 
elettronico per la consultazione e 

compilazione on line . 
 
 



PER I FARMACI USO UMANO 

– Scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa ADR  (formato 
cartaceo) per l’Operatore Sanitario 

– Scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa ADR  (formato 
elettronico) per  l’Operatore Sanitario 

– Scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa ADR  (formato 
cartaceo) per il cittadino 

– Scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa ADR  (formato 
elettronico) per il cittadino 

– Scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa ADR a vaccino 
pandemico 

– Modello di segnalazione difetti (formato cartaceo) 

– Modello di segnalazione difetti (formato elettronico) 

– Questionario Farmaci Look-Alike/Sound-Alike- Farmaci LASA 
   www:agenziafarmaco.gov.it >operatore sanitario> segnalazione reazoni avverse>allegati.  

 



• Scheda unica di segnalazione di sospetta reazione avversa ADR  
(formato elettronico) da parte dell’Operatore Sanitario 

       www.salute.gov.it>animali>medicinali e dispositivi  
veterinari>farmacovigilanza>modalità di segnalazione>moduli (formato elettronico) 

 

• Modello di segnalazione difetti (formato cartaceo) da parte dell’Operatore 
Sanitario o da parte del Cittadino 

        www. salute.gov.it>animali>medicinali e dispositivi  veterinari>fabbricazione 
medicinali veterinari>difetti di qualità>modello A/VET (formato cartaceo) 

 

PER I FARMACI  USO VETERINARIO 



 PER I PRODOTTI A BASE DI  PIANTE OFFICINALI  
E  INTEGRATORI 

 

   Scheda unica di segnalazione di sospetta 
reazione avversa ADR  (formato cartaceo)   

www.epicentro.iss.it >fitosorveglianza  



IL VERBALE DI ISPEZIONE 

E’ lo strumento che ci permette di 
fotografare lo stato di fatto della 

farmacia, la corretta tenuta e 
conduzione professionale 



PARERE FAVOREVOLE ALLA PROSECUZIONE 
DELL’ATTIVITA’ FATTI SALVI GLI ASPETTI RELATIVI ALLA: 
•Accessibilità; 
•Tutela della salute e della  sicurezza dei lavoratori sul     
  luogo di lavoro; 
•Prevenzione incendi; 
•Sicurezza degli impianti; 
•Tutela dell’ambiente; 
•Di ogni altra normativa sanitaria, nazionale, regionale e    
  locale   che  possa riguardare il Titolare della Farmacia    
 nell’espletamento della propria attività professionale e/o   
 gestionale, non espressamente richiamata;  



Ossigeno Medicale 
 
•La Farmacia detiene n. _____Bombole di proprietà: 
Capacità ……...codice…..………………………………….piena?    
 
•La Farmacia non detiene Bombole di proprietà. 
 
•Le bombole non di proprietà della farmacia  sono n. …………, noleggiate presso la Ditta 
…………………Capacità ……....codice…..…………………………….…….piena ?    
 
•Si rilevano i documenti di trasporto? 
 
•Sono state sottoposte a collaudo? (l’ogiva superiore reca stampigliata la data di collaudo)  
 
•Sono tenuti separati i recipienti pieni da quelli vuoti?  
 
•Sono tenuti  in posizione verticale ed assicurati alle pareti  con catenelle od altro mezzo idoneo? 
  
 In caso di risposta negativa, la forma del recipiente è tale da garantirne la stabilità? 

http://www.google.it/url?q=http://www.pharmapiu.com/it/nautic.html?limit=all&mode=list&sa=U&ei=4-ciU_6OIKOG4ASpn4HwCg&ved=0CDIQ9QEwAQ&usg=AFQjCNHP9lt_oYp0thF0KRQR4bjIvckO3w


La Farmacia è dotata di  carrello a mano od altro mezzo di trasporto idoneo?  
 
I recipienti sono provvisti di cappellotto di protezione delle valvole o di altra idonea  protezione 
(maniglione, cappellotto fisso)?  
 
La zona di deposito è idonea per temperatura, umidità e areazione e lontano da materiali 
combustibili (oli, lubrificanti, spray contenenti propellenti lozioni o solventi) sostanze 
infiammabili?   
  
I contenitori sono detenuti ad una distanza di almeno 1,5 m. da qualsiasi sorgente elettrica?  
 
Le bombole hanno la parte cilindrica e l’ogiva colorata in bianco?   
 
Tra la valvola e la ghiera di tutte le bombole è inserito un disco in acciaio inossidabile recante la 
punzonatura “Per Uso Medicale”, l’indicazione del numero di  partita IVA o codice fiscale del 
proprietario delle bombole e le altre caratteristiche del disegno allegato al D. M. Trasporti in data 
3.01.90 (art. 1 14.10.99)? 

 

http://www.google.it/url?q=http://www.pharmapiu.com/it/nautic.html?limit=all&mode=list&sa=U&ei=4-ciU_6OIKOG4ASpn4HwCg&ved=0CDIQ9QEwAQ&usg=AFQjCNHP9lt_oYp0thF0KRQR4bjIvckO3w


Qualora l’indice di attrito dinamico della 
pavimentazione non fosse certificato dal produttore, il 

Titolare della farmacia è invitato ad effettuare le 
opportune verifiche. 

Nel caso in cui  il valore risultasse uguale o inferiore a 
0,4, il Titolare deve procedere ad effettuare gli 
opportuni interventi, ai fini della salvaguardia 

dell’incolumità dell’utente.     

 

 



Al fine di ottimizzare l’attività da espletare in 
sede di Ispezione, abbiamo comunque 
individuato un percorso da seguire  e 

stabilito alcuni criteri,nonché puntualizzato  
le competenze di base di ciascun 
Componente della Commissione. 

 
 



COMPONENTE AMMINISTRATIVO  
   

L’attività del Funzionario Amministrativo 
ha quale obiettivo la verifica della 

presenza, in Farmacia, dei documenti 
attinenti l’esercizio professionale rientranti 

nelle competenze della Commissione  
 



 
 
 
 

• Decreto di autorizzazione all’esercizio  
 

• Atto costitutivo della Titolarità in forma societaria, con  prova dell’avvenuta 
comunicazione agli Enti Preposti (aggiornati);  

 

• Certificato aggiornato di Iscrizione alla  Sezione Ordinaria della Camera di Commercio 
Provinciale;  

 

• Organigramma della Farmacia; presenza di copia delle comunicazioni inviate all’AUSL 
di assunzione o di dimissione del personale  farmacista laureato e abilitato;  

 

•  Certificati di Iscrizione dei Collaboratori all’albo dei Farmacisti;  
 

•  Elenco dei Prezzi praticati dei Farmaci da Banco, ovvero OTC;  
 
•  Prezzi dei prodotti esposti (anche in forma cumulativa); 
 

•  Esposizione degli sconti applicati dalla farmacia ai farmaci di fascia  C;  
 
 



• Liste di trasparenza  (Farmaci C – equivalenti), aggiornate;  
 
• F. U. ultima edizione, con aggiornamenti; (F.U.XII Ed. in vigore dal 30.03.2009 +  

Aggiornamento Decreto del Ministero della Salute del 16 marzo 2010); 
 
• Conservazione dei verbali di ispezione in modo ordinato;  
 
• Registro Speciale dei Veleni per la vendita ad uso industriale, agricolo, artigianale e 

professionale;  
 
• Tariffa Nazionale per la vendita al pubblico dei medicinali con valori in Euro  
 
• Cartello con la scritta “divieto di fumo” e la relativa sanzione per i trasgressori;  
 
• Camice e distintivo del Personale laureato - Camice di colore diverso del Personale 

non laureato;  
 



• Accorgimenti per la tutela della privacy (distanza di cortesia – segnaletica);  
 
• Informativa sulle quote di partecipazione alla spesa farmaceutica (ticket);  
 
• Verifica triennale degli strumenti di misura (bilance);  
 
• Apparecchiatura  per rilevare temperatura e umidità dell’ambiente; 
 
• Eventuale esistenza di collegamenti interni (citofoni) della farmacia con altre 

strutture (Studi medici, ecc.); 
 
• Carta della qualità della farmacia; 
 
• Etichette in carattere braille per i non vedenti; 
 
• Ottemperanza alle  prescrizioni disposte in sede di ispezione precedente.  



   

COMPONENTE  
MEDICO IGIENISTA  

 

L’attività del Medico Igienista comprende, 
tra i suoi obiettivi, la verifica, sotto gli 

aspetti igienico sanitari, dei  prodotti non 
medicinali a valenza sanitaria? 

 



• Planimetria (catastali dei locali con destinazione d’uso) - certificati di agibilità – usabilità comunali 
- planimetria della farmacia con assetto dei locali e relativa organizzazione interna 
 

• Alimenti  (H.C.C.P. e tracciabilità) 
 

 

• Verifica della conformità alla normativa degli alimenti di uso comune, destinati ad una 
alimentazione particolare: dietetici o di regime – destinati ai lattanti o ai bambini nella prima 
infanzia - alimenti speciali ; 
 

• Verifica sulla pubblicità degli alimenti e promozioni; 
 

• Scadenze dei prodotti alimentari  

 

• Verifica  del frigorifero con riferimento al meccanismo di rilevazione dei tempi interruzione di 
energia elettrica, monitoraggio delle temperature, gruppo di continuità elettrogena ecc…e dal 
punto di vista igienico-sanitario (presenza di prodotti diversi dai medicinali: bibite, alimenti, ecc.);  

 

 

U.O. IGIENE DEGLI ALIMENTI e NUTRIZIONE RIMINI  



• Manutenzione arredi e attrezzature 

 

• Idoneità dei locali dove vengono effettuate attività integrative all’esercizio farmaceutico - verifica 
dei contratti di manutenzione delle apparecchiature per la misurazione della pressione  e di altre 
apparecchiature per autoanalisi - verifica procedure di utilizzo, manutenzione, pulizia e sicurezza; 

  

• Verifica della procedura di smaltimento dei materiali residuati da test diagnostici  ecc ; 
 

• Verifica laboratorio galenico: aspetto igienico-sanitario dei locali, idoneità della cappa (gas e 
polveri) (canna di esalazione,aspirante autofiltrante – esclusione vapori tossico nocivi)-  procedure 
di pulizia; 
 

• Ricevimento Merci nel rispetto delle norme di sicurezza e igiene per impedirne il rimescolamento 
e la contaminazione crociata; 

 

• Dispositivi Medici - Presidi medico chirurgici – Biocidi - Cosmetici 
 

MEDICO IGIENISTA 



                                                                                                                                          

COMPONENTE FARMACISTA  

L’attività del Farmacista  ha quale obiettivo 
la verifica degli aspetti tecnico – 

professionale dell’attività farmaceutica per 
ciò che riguarda l’organizzazione il 

disimpegno e lo svolgimento del servizio e il 
contenuto delle prestazioni farmaceutiche 

svolte nelle farmacie 

 



Dotazione dei medicinali obbligatori di 
cui alla tab 2 della F.U.  

(Art. 123,lett. a del Testo Unico delle Leggi Sanitarie 
(TULS) approvato con R.D. 27 luglio 1934, n. 1265; art. 

34 del Regolamento per il Servizio Farmaceutico 
approvato con R.D. 30 settembre 1938, n. 1706)  



Detenzione  dei medicinali nei quantitativi ritenuti sufficienti al 
regolare espletamento del loro servizio  e nelle forme – salvo 

diverse specificazioni nell’elenco- e nei dosaggi rispondenti alle 
abituali esigenze terapeutiche, nonché nei confezionamenti più 

idonei alla loro conservazione ed al loro pratico impiego  

Cass. Pen., sez. III 9/02/1957: nei dosaggi delle forme farmaceutiche e nei 
confezionamenti si deve tenere conto delle esigenze terapeutiche e di impiego 

pratico 



MATERIE PRIME Sensibile  all’umidità Sensibile alla luce Sensibile alla Temperatura 

Molto 
igroscopico 

Poco 
igroscopico 

CARBONE ATTIVATO F.U. 

CODEINA FOSFATO F.U X 

 

IODIO  F.U. 
 

 

 

conservare a temp. <25 C° 

 

MAGNESIO SOLFATO F.U 

POTASSIO IODURO 

 
 

X 
 

SODIO BICARBONATO F.U. 

SODIO CITRATO F.U. X 

 

SODIO CLORURO 
 

FARMACIA _________________________________ 
“FARMACOPEA UFFICIALE XII  EDIZIONE” 

(G.U. n. 304 del 31.12.2008  Decreto 03.12.2008 successive modifiche ed integrazioni)  

TABELLA N.2 



VELENI PRESENZA SOSTANZA 

IODIO F.U.  Iodio Bisublimato (metallico) 50 g  Iodio Bisublimato  

(metallico)100 g 

ANTIDOTI PRESENZA  SOSTANZE E / O SPECIALITÀ 

ACETILCISTEINA   Fluimucil f 

CARBONE ATTIVATO F.U.   Carbomix os gran. per sosp. 50 g  Carbone Belloc 
200 mg 40  cps rigide 

FLUMAZENIL   Anexate  IV 1 F 05 mg/5ml   Anexate  IV 1 F 1 
mg/10ml 

IPECACUANA  
SCIROPPO EMETICO 

  Ipecacuana 

NALOXONE   Narcan   Narcan Neonatal 

PRALIDOSSIMA 
METILSOLFONATO p.i. 

  Contrathion 

VITAMINA K   Konakion f 



PRINCIPI ATTIVI SENSIBILI ALLA 
TEMPERATURA 

PRESENZA MEDICINALE 

ADRENALINA p.i.   0,5 mg  1 mg 

AMPICILLINA COLLIRIO    Ampilux 

GLUCACONE   Glucagen 

IMMUNOGLOBULINE  UMANE ANTITETANICHE Ig tetano   Immunotetan   Tetabulin  
 Tetuman 

Tetagamma  Tetanusgamma 

INSULINA AD AZIONE RAPIDA p.i.    serie  Actrapid  Humulin  Humalog  
Novorapid 

VACCINO TETANICO  Anatetall   Tetatox 



SOLUZIONI INFUSIONALI  PRESENZA SPECIALITÀ 

ACQUA STERILE P.P.I.  2 ml  5 ml   10 ml   20 ml 

GLUCOSIO  INFUSIONE  5% ISOTONICA 
/DEFLUSSORE 

  250 ml   500 ml 

GLUCOSIO INFUSIONE 10%   
IPERTONICA/DEFLUSSORE 

 100 ml     250 ml   500 ml 

SODIO CLORURO SOLUZIONE  ISOTONICA 
p.i./DEFLUSSORE 

  1000 ml    250 ml   500 ml 

MATERIALE DA MEDICAZIONE PRESENZA TIPOLOGIA 

ACQUA DEPURATA   1000 ml 

ETANOLO 96 PER CENTO    Alcool etilico puro 96% F.U. 2000 ml   
Alcool etilico puro 96% F.U. 200 ml 

GARZA IDROFILA DI COTONE STERILE 
PER MEDICAZIONE 

  Garza sterile 10x10x25   Garza sterile 
18x40x12   Garza sterile 36x40x12 

IDROGENO PEROSSIDO SOLUZIONE 3%   Acqua Ossigenata 3% 10 V 100 g   
Acqua Ossigenata 3% 10 V 200 g 



ATC PRESENZA MEDICINALE 

APPARATO GASTROINTESTINALE 

ANTI H2   Ranidil   Ulcex     Famodil    Tagamet 

ANTIAULCERA INIBITORI POMPA ACIDA   Antra     Lansox   Pantecta   Pariet 

MAGNESIO IDROSSIDO + ALLUMINIO    
OSSIDO IDRATO 

  Maalox   Riopan 

SCOPOLAMINA BUTILBROMURO p.i.   Buscopan 

SIMETICONE   Mylicon   Silisan 



ATC PRESENZA MEDICINALE 

FARMACI OFTALMOLOGICI  

 
ACETAZOLAMIDE   Diamox 

ACETILCISTEINA     Brunac  

AMPICILLINA   Ampilux  

ANTIFIAMMATORI DERIVATI DELL’ACIDO 
ACETICO 

  Indom  



ATC PRESENZA MEDICINALE 

APPARATO CARDIOVASCOLARE 

ACE-INIBITORI Accuprin  Captopril  Enapren  Fosipres  Inibace  

Zestril  

ACETAZOLAMIDE    Diamox l 

ACIDO ACETISALICILICO   Aspirina    Cardioaspirin  Aspirinetta   Cemirit 

AMIODARONE   Amiodar  Cordarone 

ANTAGONISTI BETA ADRENERGICI Inderal       Sectral      Tenormin   Concor   
Carvipress 

Trandate     Lopresor    Visken       Sotalex   
Blocadren 

ANTICOAGULANTI CUMAROLICI   Coumadin    Sintrom 

CALCIANTAGONISTI DIIDROPIRIDINICI  
os 

  Nimotop      Periplum 

CALCIOANTAGONISTI 
FENILALCHILAMMINICI 

  Algocor  Isoptin   Procorum   Quasar 



ATC PRESENZA MEDICINALE 

APPARATO CARDIOVASCOLARE 

DIGOSSINA   Lanoxin 

EPARINA p.i.   Calciparina   Clarisco 

ESTERI NITRICI PER VIA SUBLINGUALE   Trinitrina      Carvasin   Natispray 

FUROSEMIDE OS    Lasix  

FUROSEMIDE P.I.   Toradiur     Lasix 

IDROCLOROTIAZIDE O ALTRO DIURETICO 
TIAZIDICO 

  Igroton      Esidrex 



ATC PRESENZA MEDICINALE 

APPARATO RESPIRATORIO 

ACETILCISTEINA   Fluimucil  

ACIDO TRANEXAMICO  Tranex   Ugurol 

AMINOFILLINA(TEOFILLINA-
ETILENDIAMMINA)p.i. 

  Aminomal  

ANTISTAMINICI os   Farganesse   Fenistil    Periactin   Polaramin  
Trimeton 

ANTISTAMINICI p.i.   Farganesse   Trimeton 

OSSIGENO   Odue mini bombola ossigeno  

SALBUTAMOLO AEROSOL   Broncovaleas aer   Ventolin  



ATC PRESENZA MEDICINALE 

SISTEMA NERVOSO CENTRALE 

BENZODIAZEPINE ORALI   Lexotan   Lorans  Tavor  Transene  Valium  Xanax 

CARBAMAZEPINA   Tegretol 

DIAZEPAM p.i.   Valium   Noan   Vatran 

FENITOINA   Dintoina 

LITIO CARBONATO   Carbolithium 

METOCLOPRAMIDE p.i.   Plasil 

PARACETAMOLO   Acetamol      Efferalgan   Tachipirina  

TRAMADOLO Contramal   Fortradol    Prontalgin   Tradonal 

Tramadolo 



ATC MEDICINALE 

MALATTIE INFETTIVE 

AMPICILLINA   Amplital 

CEFALOSPORINA os   Cedax   Ceporex   Keforal   Oraxim   Panacef   Suprax   
Zinnat  

CEFALOSPORINA p.i. Cefodie   Keflin   Mandokef   Monocid    Rocefin  

Spectrum   Totacef   Zariviz  

CHINOLONICO os   Ciproxin     Flociprin    Monos   Noroxin   Peflacin 

  Peflox 

GENTAMICINA p.i.   Gentalyn  

ERITROMICINA O ALTRO MACROLIDE   Eritrocina   Zitromax   Klacid  

PENICILLINA os   Amplital     Zimox       Augmentin 

PENICILLINA p.i.   Amplital     Velamox    Avocin  Baypen 

SULFAMETOXAZOLO+TRIMETOPRIN   Bactrim      Eusaprin    Eusaprin FTE 

TETRACICLINE   Ambramicina 



ATC PRESENZA MEDICINALE 

SISTEMA ENDOCRINO 

CORTISONICO os   Bentelan   Celestone   Decadron   Deflan   
Deltacortene   Flantadin 

CORTISONICO p.i. Bentelan   Celestone   Decadron   Flebocortid 

Solumedrol  Urbason 

ESTRADIOLO   Armonil   Climara   Estraderm  Estroclim   
Monorest  

IPOGLICEMIZZANTE os Daonil   Diabemide    Diamicron   Minidiab   
Glurenor 

Glucophage 

PPROGESTERONE p.i.   Prontogest  

OSTETRICIA,GINECOLOGIA E UROLOGIA 

CONTRACCETTIVI SISTEMICI ORMONALI Ginoden    Minulet   Practil   Securgin   Trigynon 



ATC PRESENZA MEDICINALE 

SISTEMA 
MUSCOLOSCHELETRICO 

ANTIFIAMMATORI DERIVATI 
DELL’ACIDO ACETICO 

   Algocetil  Indoxen   Indom coll 

ANTIFIAMMATORI DERIVATI 
DELL’ACIDO PROPIONICO 

  Brufen  Ketoprofene   Moment   Naprosyn   Orudis 

OXICAM DERIVATI   Feldene   Piroxicam  

NIMESULIDE   Aulin 

  
 Data verifica __________________________________                                    TIMBRO  

 



• Conservazione dei medicinali: verifica data di scadenza dei farmaci detenuti in frigorifero, degli 
stupefacenti, delle materie prime obbligatorie, degli antidoti, delle soluzioni infusionali; 

 
• Armadietto dei Veleni  e verifica dell’etichettatura delle sostanze in esso detenute ( T T+ S1 Tinture 

estratti secchi estratti molli); 
 
• Vendita di sostanze velenose per uso industriale, agricolo, artigianale e professionale; 
 
• Verifica apparecchiature e utensili obbligatori di cui alla Tab 6 della F.U. (manuali di istruzione e 

manutenzione); 

 
• Alcool etilico 96% sfuso (capacità no > 2 lt, con contrassegno dello Stato) per preparazioni (un 

flacone aperto di capacità max di 2 lt.) flaconi di piccoli volumi gradazioni diverse per 
preparazioni; Alcool etilico denaturato q. < 300 lt; 

 
• Controllo a campione dei Farmaci  revocati; 
 
• Verifica delle ricette SSN in attesa di spedizione (presenza di medicinali defustellati)  



• Conservazione separata delle confezioni ospedaliere da quelle destinate al pubblico rilevazione 
dotazione ministock DPC; 

 
• Verifica a campione delle scadenze dei medicinali veterinari e  verifica delle modalità di 

conservazione della documentazione  inerente le entrate e uscita dei medicinali veterinari; 
 
• Verifica a campione dei dispositivi medici  (siringhe – guanti m.u. lenti a contatto m.u.- aghi m.u. 

- occhiali a lenti graduate – termometro - dispositivi per test autodiagnostici):  scadenza - 
marcatura CE – codice identificativo  dell’organismo deputato al  controllo di conformità ; 

 
• Buoni acquisto stupefacenti: corretto utilizzo, riscontro degli approvvigionamenti sulla base dei 

dati in possesso della U.O. Farmaceutica territoriali con quelli desunti dal registro di E e U  
riferiti agli anni precedenti l’ispezione; 

 
• Verifica chiusura annuale del registro di E e U al 31 dicembre degli anni precedenti l’ispezione, 

nonché delle corrette modalità di compilazione; 
 
• Verifica conservazione delle fatture o DDT relative agli approvvigionamenti di farmaci 

stupefacenti; 
 
• Inventario armadietto stupefacenti con verifica delle scadenze dei farmaci in esso contenuti e 

verifica giacenze sul registro di E.U. 
 



NBP DEI MEDICINALI 
Formulazioni (art.5 Decreto Legge 17 febbraio 1998); 
 
Etichettatura (veleni compresi nella tabella 3 F.U. o    
manifestamente tossiche se non comprese in Farmacopea – 
principi attivi inclusi nella lista  doping –ingredienti vegetali 
erboristici/salutistici Cir. Min. n. 3 del 18.07.2002 ecc…); 

 
Tariffazione (D.M. 18 agosto 1993); 

 
Doping invio al Ministero della Salute  del dato    
   relativo alla sostanza vietata e impiegata nell’allestimento    
   del medicinale in farmacia; 



STUPEFACENTI 
 

BUONI ACQUISTO STUPEFACENTI CUMULATIVI 

DM 18.12.2006  
in vigore dal: 14/01/2007  

 
Firma; (Nota del Ministero della Salute n° DGFDM/VIII/P/I.8d.q    

                      del 19.02.2008) 
Omessa trasmissione Terza copia ASL. 

 
Richieste in fotocopia 

 
Gestione delle copie da parte delle Ditte 



• Ricetta Ministeriale a Ricalco  
 
• RSSN (copia o in originale) 
 
• Ricette da rinnovare volta per volta (Tab 5 F.U.- Tab Med., 
  sez. B – C – D) 
 
• Documentazione di Dimissione  
 
• Richieste art. 42 DPR 309/90 
 
• Ricette Veterinarie 
 
• Ricette straniere  

RICETTE 



RICETTA  MINISTERIALE A RICALCO   
Decreto 10.03.2006 (G.U. n° 76 del 31.03.2006) 

 
Tabella dei Medicinali  sezione A e allegato III-bis al D.P.R. 309/90, convertito, con 

modificazioni, dalla legge n° 49/2006 



La ricetta deve essere utilizzata per la prescrizione dei farmaci del  Testo unico in materia 
di stupefacenti (D.P.R. 309/90): Tabella medicinali  sezione A  
 
      Alfentanil                               Petidina 
** Buprenorfina                         Remifentanil 
** Codeina                                  Sufentanil 
** Diidrocodeina                  ** Tapentadolo 
** Fentanil 
     Flunitrazepam 
** Idrocodone 
** Idromorfone 
      Ketamina  
** Metadone  
      Metilfenidato  
** Morfina  
      Nandrolone 
** Ossicodone 
** Ossimorfone 



Violazione art.45 del D.P.R. 
309/1990 e s.m.i.,  Legge 15 

marzo 2010, n. 38. 
• nr confezioni superiori al 

consentito; 
•In difformità alla quantità prescritta 

Omessa trascrizione del 
documento di riconoscimento 

dell’acquirente 

Timbro del Medico 
privo di numero 
telefonico e /o 

indirizzo 

Omessa indicazione di 
specie, razza e sesso, da 

parte del Veterinario 

Omessa 
conservazione della 

ricetta originale 

Conservazione della 
copia 



LA RICETTA DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE 
Art. 50  del D.L. 269/03 convertito nella Legge 326/03 s.m.i. 



La ricetta può essere utilizzata per la prescrizione dei farmaci del Testo unico 
in materia di stupefacenti (D.P.R. 309/90): di cui all’allegato  III bis per il 
trattamento dei pazienti affetti da dolore severo  
 
 Buprenorfina  
 Codeina 
 Diidrocodeina 
 Fentanil 
 Idrocodone 
 Idromorfone 
 Metadone 
 Morfina 
 Ossicodone 
 Ossimorfone 
 Tapentadolo 



La ricetta può essere utilizzata per la prescrizione dei farmaci del Testo unico in 
materia di stupefacenti (D.P.R. 309/90): 
 
di cui alla Tabella medicinali C   
Fenobarbital 
Pentazocina 



Conservazione della copia del SSN 
timbrata prezzata e con data di 

spedizione priva di fustelli  

Ricette SSN in originale 
 (con funzione di copia) 



RICETTA INTESTATA 
Dott………………… 
Qualifica…………… 
Indirizzo……………                  Data ………….. 

 
Nome e Cognome Assistito, o C.F., o Iniziali 
 
Farmaco 20 cpr  10 mg 
 
numero di dosi, forma e dosaggio 
(se in commercio ne sono presenti più di uno) 
 
2 confezioni 
numero di confezioni da dispensare  
 
firma del Medico 



E’ possibile utilizzarla per prescrivere i medicinali stupefacenti 

soggetti a ricetta medica da rinnovare volta per  volta di cui alle : 
 
Tabella II,sezioni B 
Delta-9-tetraidrocannabinolo, 
trans-delta-9-tetraidrocannabinolo 
nabilone 
sodio oxibato 
 
Tabella II,sezioni C 
Fenobarbital 
Fenobarbital sodico 
Pentazocina Lattato 



Tabella II, sezioni D 

Benzodiazepine per uso parenterale 
codeina fosfato sola o in associazione 
Allegato  III Bis limitatamente alle forme farmaceutiche diverse da quelle 
parenterali  transitati prima e dopo il 15/06/09)   
Buprenorfina trasdermica 
Codeina 
Diidrocodeina; 
Fentanile trasmucosale e trasdermico; 
Idrocodone; 
Idromorfone orale; 
Morfina orale; 
Ossicodone orale; 
Ossicodone associato al paracetamolo orale 
Ossimorfone 
Tapendalolo per uso diverso dal parenterale                 

 



RICETTA INTESTATA MEDICO NON 
IDENTIFICABILE 

ASSENZA DI CODICE FISCALE 
NOME E COGNOME 

O INIZIALI 

ASSENZA DI CODICE FISCALE 
DEL MEDICO 

Dott………………… 
Qualifica…………… 
Indirizzo……………                  Data ………….. 

 
Nome e Cognome Assistito, o C.F., o Iniziali 
 
Farmaco 20 cpr  10 mg 
 
numero di dosi, forma e dosaggio 
(se in commercio ne sono presenti più di uno) 
 
2 confezioni 
numero di confezioni da dispensare  
 
firma del Medico 



DOCUMENTAZIONE DI DIMISSIONE 

Art. 4, D.M. 31.03.2008 
Consegna di medicinali soggetti all’obbligo di prescrizione ripetibile o non ripetibile, in caso di  

estrema necessità e urgenza 

Dalla quale risulti prescritta o raccomandata la prosecuzione della terapia con il 
farmaco (anche se iniettabile) richiesto 

è spedibile nel giorno stesso o nei due giorni immediatamente successivi. 



RICETTE STRANIERE 
Ricette di Medici UE / Extra UE 

 Direttiva Comunità Europea  2012/52 (CE) misure  destinate ad agevolare  il riconoscimento delle 
ricette mediche emesse in un altro Stato membro) 

 

Paziente identificabile : cognome-nome per esteso- data di nascita   

Data di emissione; 

Specialista identificabile: cognome e nome per esteso - qualifica 

Dati di contatto diretto: indirizzo di posta elettronica e telefono o fax (con prefisso internazionale) 

Indirizzo professionale: deve contenere il nome dello stato membro     

Firma: scritta o digitale 

Identificazione del prodotto: D.C.I. –  Denominazione commerciale (motivata) 

Formulazione Farmaceutica; 

Quantità; 

Dosaggio; 

Posologia; 







DISTRUZIONE STUPEFACENTI 

• Circolare dell’Assessorato della Regione Emilia 
Romagna  Prot. n. 2630 del 23.01.1997 

 

• Legge n. 38/2010 - Disposizione per garantire 
l’accesso alle cure palliative e alla terapia del 
dolore 

 

• Ministero della Salute - Nota DGFDM/I.5.i.f/2011 
del 24.05.2011 

 
 



Sostanze/composizioni medicinali  

•  Scadute o Deteriorate non utilizzabili    

     farmacologicamente 

•  Soggetti ad  obbligo di registrazione (Tab. Med.     

        A,B,C del DPR309/90) 

•  Constatazione  (ASL) 

•  Affidamento (ASL) 

•  Distruzione (ASL  o Azienda autorizzata allo smaltimento rifiuti         

       sanitari)  

 

 



MODALITÀ OPERATIVE  
• Avvio del procedimento 

 

• Constatazione e affidamento 

 

• Fase di raccolta e Presa in consegna 

 

• Termodistruzione, seguita dalla ASL  

 

• Adempimenti amministrativi relativi al formulario rifiuti 



Sentenza della Corte Costituzionale 12.12.2013  
25 febbraio 2014, n. 32  dichiarato 

incostituzionale la Legge 49/2006 relativamente 
agli stupefacenti in quanto inclusa in un DL su 

tutt’altro argomento 
G.U.1° s.s. 5.03.2014, n.11 

 



DECRETO-LEGGE 23.03.2014 n. 36 
Disposizioni urgenti in materia di disciplina degli 
stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, 

cura e riabilitazione dei relativi stati di 
tossicodipendenza, di cui al decreto del 

Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 
309, nonché di impiego di medicinali meno 

onerosi da parte del Servizio sanitario nazionale. 
(14G00047)  

G.U. n. 67 del 21.03.2014 in vigore dal: 21/03/2014  




