Caserta,14\05\2009




Ai Titolari di Farmacia della

Prot.148\2009





      Provincia di Caserta









Loro Sedi

Caro collega,
a seguito del corso di aggiornamento “Visite ispettive in Farmacia” curato dalle Dirigenti del 
Settore Farmaceutico delle ASL  della nostra Provincia, e alla luce della riattivazione della 

commissione ispettiva dell’ASL Caserta 2 ,dopo circa due anni, si ritiene di fare cosa 
utile e gradita, ricordando sommariamente  alcuni obblighi ed alcune principi  basilari da osservare,  
nonché la documentazione da conservare necessariamente  in farmacia.

Documenti da tenere in Farmacia:
1)Decreto regionale di apertura della Farmacia in Originale;
2)Iscrizione alla Camera di Commercio (Certificato);
3)Tesserino dell'Ordine dei Farmacisti (Titolare)

4)Documenti inerenti ai collaboratori farmacisti :

a)Certificato di Idoneità psico-fisica rilasciato dall'ASL;
b)Certificato di Iscrizione all'Ordine dei Farmacisti (collaboratore)

c) Documentazione  inviata al  Servizio Farmaceutico Territoriale per l'assunzione del collaboratore, ovvero fotocopia  prestampato ASL  con certificato idoneità psico-fisica al lavoro, il tutto riscontrabile con il protocollo di ricezione, se consegnata a mano, o con la ricevuta AR , se spedita per posta;  

5)Certificato igienico-sanitario della Farmacia  rilasciato dall'ASL o ex USL al momento della apertura.;
6)Certificato di agibilità relativo ai locali della Farmacia;
7)Licenza Comunale per la vendita al pubblico (per es. Tab XIV);
8)Eventuale atto costitutivo della società della farmacia, ovvero Atto Costitutivo dell'Impresa Familiare;
9)Planimetria della Farmacia ;
10)Tariffa Nazionale per la vendita al pubblico di Medicinali ;






./.
11)Farmacopea Ufficiale.  Dal 31 Marzo 2009 è obbligatorio detenere la nuova edizione XII

del 2008 se non la si possiede si consiglia di fare almeno la richiesta via fax e conservarla tra i documenti;
12)Lista di trasparenza per i farmaci non rimborsabili da detenere sul banco vendita. 

Registri obbligatori:

- registro copia veleni;
- registro copia verbali; 

- registro carico-scarico stupefacenti.

 Strumenti obbligatori, elencati nella Tabella N.6 della Farmacopea Ufficiale:

1)Le bilance  devono essere due, una sensibile al mg = 0,001 gr dalla portata di almeno 50gr, l'altra sensibile a 0,50 gr della portata di almeno 2kg, in alternativa una sola bilancia di tipo elettronico che racchiuda tutti i parametri descritti. Le bilance devono essere controllate dalla Camera di Commercio ogni tre anni con l’applicazione di  un bollino verde di controllo da dove si evince la data per il controllo successivo - Se la bilancia è nuova e ha già la certificazione dovrà essere controllata dopo 24 mesi (conservare la fattura che comprova la reale data d'acquisto);
2)Bagno Maria;
3)Frigo con due temperature separate (2-8 C° e 10-15 C°);
4)Apparecchio per il punto di fusione; 

5)Alcolometro centesimale;
6)Corredo di vetreria normale e graduata per preparazioni;
E' necessario il banco delle preparazioni (vedi norme di buona preparazione).

Gli altri strumenti sono invece obbligatori solo per la Farmacia che fa preparazioni in capsule, in fiale o in supposte.

Le bombole di ossigeno, munite di catena  per evitare il ribaltamento, di proprietà della farmacia devono essere accompagnate dal certificato di avvenuto collaudo. Ciò non è necessario per quelle in comodato d’uso.

I farmaci da detenere obbligatoriamente in farmacia sono elencati nella tabella N.2 della Farmacopea Ufficiale , quelli da detenere in sostanza sono scritti in carattere retto (p.es. Iodio metallico o bisublimato).







./.
 Non devono mai mancare:
- Narcan fiale (Naloxone)

- Anexate fiale (Flumazenil)

- Contrathion fiale (Pralidossima metil solfato)

- Temgesic sia fiale che compresse (Buprenorfina orale e p.i)

- Anatetal (Vaccino antitetanico)

- Glucagen (glucagone)

 -Adrenalina fiale e le precedenti due sostanze vanno conservate in frigo( 2-8 C°),
Inoltre solo l’Adrenalina , nella qualità di veleno, è buona norma separarla dagli altri farmaci e riposta in un contenitore chiuso.

Con l'entrata in vigore della nuova edizione della Farmacopea Ufficiale XII ° Edizione
la morfina deve essere detenuta sia in fiale sia in compresse (Ms-Contin) che in soluzione orale (Oramorph). Inoltre è stato aggiunto il Fentanil Trasdermico (Durogesic).

 Altro elemento importante  sono le  ricette non ripetibili che hanno validità 30 giorni e che devono essere conservate per 6 mesi e non oltre, altrimenti si può essere sanzionati per la legge sulla Privacy.

Le stesse devono essere redatte in maniera corretta, ovvero,  Nome Cognome del paziente, timbro e firma del medico, quando la ricetta è di una struttura pubblica la firma del medico deve essere leggibile.

Si fa presente che in nessun caso si può omettere le generalità del paziente tranne quando si tratti di farmaci per l'HIV o per l'emofilia.

La tariffazione della ricetta deve essere fatta apponendo il Timbro della Farmacia, la data di spedizione ed il prezzo del farmaco spedito.

In ultimo, ma di fondamentale importanza, si   ricorda che il bagno deve prevedere  l'antibagno con  lavabo previsto di  rubinetto con miscelatore a gomito o a pedale o con sensore affinché non lo si tocchi con le mani. Avendo cura di non lasciare scatole a diretto contatto con il pavimento per permettere la corretta pulizia dello stesso.

 
Sperando di aver fatto cosa gradita,  ricordando a tutti Voi, gli  adempimenti principali 
oggetto delle visite ispettive e disponibile ad eventuali chiarimenti, si inviano cordiali saluti.








       Il Segretario








    Dr. Umberto D’Alia
