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DETERMINAZIONE DEL DIRIGENTE SEZIONE PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E PREVENZIONE 
30 giugno 2016, n. 411
Verbali di ispezione farmacie, esercizi commerciali legge 248/2006 (parafarmacie) e depositi di distribuzio-
ne all’ingrosso di farmaci per uso umano e gas medicinali. – Approvazione.

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Visti gli articoli 4 e 5 della L.R. n. 7/97
Vista la Deliberazione di Giunta Regionale 28 luglio 1998 n.3261 e successive integrazioni e modificazioni.
Visti gli artt. 4 e 16 del D.Igs. 30 marzo 2001 n. 165;
Vista la L.R. n. 18/2002;
Visto l’art. 32 della legge 18 giugno 2009 n. 69, che prevede l’obbligo di sostituire la pubblicazione tradizio-

nale all’Albo Ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti informatici;
Visto l’art. 18 del Dlgs /196/03 “ Codice in materia di protezione dei dati personali” in merito al principi 

applicabili al trattamenti effettuati dai soggetti pubblici;
Visto il P.D.G.R. n. 920 del 27.07.2010; Vista la D.G.R. n. 44/2011;

Vista la seguente relazione istruttoria espletata dal Servizio competente:

il R.D. n.1706 del 14.11.1938 all’art. 50 prevede l’obbligo di stesura di apposito verbale in duplice copia con 
le risultanze della visita ispettiva effettuata presso le farmacie convenzionate;

la L.R. n. 36 del 20.07.1984 individua nel servizio farmaceutico dell’Azienda Sanitaria Locale, con l’ausilio 
del servizio di Igiene pubblica e dell’Ordine professionale dei Farmacisti per la rispettiva competenza, l’autori-
tà preposta ad effettuare normalmente la vigilanza ed il controllo sulle farmacie aperte al pubblico;

il D.Lgs n.219 del 24.04.2006 regola la produzione, l’importazione, l’immissione in commercio e la distri-
buzione all’ingrosso dei medicinali, prevedendo in particolare all’art. 103 le procedure di autorizzazione alla 
distribuzione all’ingrosso dei medicinali per uso umano;

l’articolo 5 del decreto legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito poi in legge n. 248 del 4 agosto 2006, ha pre-
visto la possibilità di vendita di alcuni tipi di farmaci (da banco e/o automedicazione) al di fuori delle farmacie 
presso gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006;

i servizi farmaceutici delle AA.SS.LL. di Puglia hanno consuetudinariamente utilizzato modelli di verbale 
per le ispezioni in farmacie, parafarmacie e depositi risultanti ormai obsoleti e poco funzionali alle mutate 
esigenze di vigilanza e controllo e non adeguati agli aggiornamenti normativi in materia;

la Regione Puglia ha ritenuto necessario costituire un tavolo di lavoro al fine di revisionare e attualizzare i 
modelli dei verbali utilizzati dalle Commissioni ispettive delle AA.SS.LL. e, a tal fine, ha costituito un gruppo di 
lavoro formato da un Dirigente Medico specialista in Igiene Pubblica, un Dirigente Farmacista Territoriale ASL 
e un Farmacista delegato dall’Ordine Professionale;

i modelli dei verbali e le relative linee guida definiti dal gruppo di lavoro stabiliscono i requisiti minimi ap-
plicabili con le finalità e gli obiettivi, il campo di applicazione nonché i riferimenti normativi; al fine di condivi-
dere il lavoro e di raccogliere eventuali commenti e suggerimenti, sono stati convocati presso questa Sezione 
il giorno 01.06.2016 i componenti del tavolo tecnico, la Consulta degli Ordini Farmacisti Puglia, la Federfarma 
Puglia e l’Assofarm;
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Per quanto sopra si ritiene necessario proporre l’approvazione dei nuovi modelli di verbale di ispezione 
allegati alla presente determinazione come di seguito specificato:
-	 allegato A) verbale di ispezione per le farmacie, dispensari farmaceutici e succursali farmaceutiche;
-	 allegato B) verbale di ispezione per distributori o depositari all’ingrosso di medicinali per uso umano e gas 

medicinali
-	 allegato C) verbale di ispezione per gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie);

nonché gli allegati relativi ai requisiti come di seguito specificato:
•	allegato A1) minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi, a valenza igienico-sanitaria, applicabili alle far-

macie;
•	allegato B1) minimi applicabili all’esercizio dell’attività di commercio all’ingrosso di medicinali per uso uma-

no;
•	allegato C1) minimi applicabili agli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie).

VERIFICA Al SENSI DEL D.Igs 196/03
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’atto all’albo, salve le garanzie previste dalla legge 241/90 in tema di accesso ai docu-
menti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza dei cittadini, secondo quanto disposto 
dal D.L.vo 196/03 in materia di protezione dei dati personali, nonché dal vigente regolamento regionale 
n.5/2006 per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari.

ADEMPIMENTI CONTABILI ai sensi della L.R. n.28/2001 e D.Lgs n.118/2011
Si dichiara che il presente provvedimento non comporta alcun mutamento qualitativo e quantitativo di 

entrata o di spesa né a carico del bilancio regionale né a carico degli Enti per i cui debiti i creditori potrebbero 
rivalersi sulla Regione e che è escluso ogni ulteriore onere aggiuntivo rispetto a quelli già autorizzati a valere 
sullo stanziamento previsto dal bilancio regionale

DETERMINA

Per quanto riportato in premessa che qui si intende integralmente riportato:

di approvare i nuovi modelli dei verbali di ispezione allegati al presente atto, di cui costituiscono parte 
integrante, per le farmacie, per distributori o depositari all’ingrosso di medicinali per uso umano e gas medi-
cinali e per gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006, come di seguito specificato:
-	 allegato A) verbale di ispezione per le farmacie, dispensari farmaceutici e succursali farmaceutiche;
-	 allegato B) verbale di ispezione per distributori o depositari all’ingrosso di medicinali per uso umano e gas 

medicinali
-	 allegato C) verbale di ispezione per gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie);

di approvare gli allegati, parte integrante del presente atto, relativi ai requisiti minimi come di seguito 
specificato:
•	allegato A1) minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi, a valenza igienico-sanitaria, applicabili alle far-

macie;
•	allegato B1) minimi applicabili all’esercizio dell’attività di commercio all’ingrosso di medicinali per uso uma-

no;
•	allegato C1) minimi applicabili agli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie).

di disporre che il presente provvedimento sia notificato al Ministero della Salute, alle AA.SS.LL., agli Ordini 
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professionali provinciali dei Farmacisti e alle Organizzazioni di categoria;

di disporre la pubblicazione sul BURP del presente atto;

Il presente provvedimento:
•	Sarà pubblicato all’albo istituito presso la Sezione Programmazione Assistenza Territoriale Prevenzione — 

Viale Gentile 52 Bari;
•	Sarà trasmesso in copia conforme all’originale alla Segreteria della Giunta Regionale;
•	Sarà disponibile nel sito ufficiale della regione Puglia: www.regione.puglia.it;
•	Sarà trasmesso in copia all’Assessore alla Sanità;
•	Il presente atto, composta da n. 98 facciate, compresi gli allegati, è adattata in originale.

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE
Giovanna Labate
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