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Il presente documento e stato redatto con l'olettli fornire in modo sintetico
informazioni agli operatori del settore, agli uffidell Amministrazione regionale e dell’Azienda
U.S.L. della Valle d’Aosta e di mettere a disposna degli stessi la principale normativa statale e
regionale concernente I'assistenza farmaceutica.

La prima parte del dossier riporta una sintesi adelbrmativa riguardante la
distribuzione dei medicinali ad uso umano e vetgrmmmediante le farmacie pubbliche e private
convenzionate con il Servizio sanitario regionaltieesercizi commerciali (parafarmacie e corner)
nonché l'attivita di commercio allingrosso di meutali, con particolare attenzione agli aspetti
amministrativi.

La seconda parte raccoglie la normativa regiontilealaente in vigore riguardante il

settore farmaceutico.
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La distribuzione dei medicinali

La distribuzione di medicinali e affidata principante a grossisti, depositari e farmacisti.

| grossisti acquistano i medicinali dai titolari autorizzazoall'immissione in commercio
(A.I.C.) e li rivendono alle farmacie territorialiA loro e quindi affidato il compito della
distribuzione alle circa 18.000 farmacie pubblighesenti in Italia, le quali provvedono alla
consegna all'utilizzatore finale.

| depositari detengono e distribuiscono i medicinali, senzaiesstae la proprieta, ai grossisti
e alle strutture territoriali per conto dei titalarl.C..

La distribuzione di medicinali al dettaglio e rigata in via primaria e assolutafatmacista
in farmacia e avviene sotto la responsabilita iti@lre/direttore della stessa.

Resta pertanto proibita ogni altra forma di distrione di medicinali per uso domiciliare se

non espressamente prevista dalla legge.

A tal proposito, la legge 405/2001 ha previstod@gazione diretta da parte delle aziende
sanitarie di medicinali necessari al trattamentopdeienti in assistenza domiciliare e la posgabili
di distribuire direttamente i farmaci da partel@strutture pubbliche, limitatamente al primo cicl
terapeutico completo per il periodo successivodili@ssione dal ricovero ospedaliero e dalla visita
specialistica ambulatoriale.

Tale legge ha inoltre previsto la possibilita per Regioni di stipulare accordi con le
associazioni delle farmacie per consentire agistasgli rifornirsi di medicinali, che richiedonon
controllo ricorrente del paziente, anche presdari@acie (distribuzione per conto).

Infine la legge 248/2006 ha introdotto la posdiailii dispensare i medicinali non soggetti a

ricetta medica negli esercizi commerciali diverglie farmacie.
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Farmacie

Il servizio farmaceutico viene erogato principalteetramite le farmacie territoriali, che
possono essere urbane, quando sono situate in conwemtri abitati con popolazione superiore a
5.000 abitanti, o rurali, se collocate in Comumientri abitati con meno di 5.000 abitanti.

Queste ultime possono a loro volta distinguersdriginarie, se situate in centri con piu di
3.000 abitanti, e in sussidiate se la popolazies@&lente € inferiore a questo limite.

L’istituzione di una farmacia tiene conto dei alitdgemografico, topografico e urbanistico.

Il primo prende in considerazione la popolazionegpale residente secondo dati ISTAT.

Il decreto-legge 1/2012, convertito in legge 27/20ha mantenuto un quorum minimo
demografico per I'apertura di una farmacia, chem g 3.300 abitanti per farmacia.

Ogni comune, quindi, deve avere un numero di farenac rapporto a tale parametro e
identifica, sentiti I'azienda sanitaria e I'Ordip@vinciale dei farmacisti competente per terrdori
le zone nelle quali collocare le nuove farmaciefim¢ di assicurare un'equa distribuzione sul
territorio, tenendo altresi conto dell'esigenzagaliantire |'accessibilita del servizio farmaceutico
anche a quei cittadini residenti in aree scarsaenaitate.

In deroga al suindicato parametro, € possibilerafarmacie in base al criterio topografico
e di viabilita, ai sensi dell’art. 104 del Regiocdsto 1265/1934, con riferimento alla dislocazione
territoriale degli esercizi farmaceutici.

Il criterio urbanistico viene preso in considera&onei casi in cui si siano verificati
mutamenti nella distribuzione della popolazione a@hune o dell’area metropolitana anche senza

sostanziali variazioni del numero complessivo dabitanti.

Titolarita e gestione della farmacia

La farmacia pubblica &€ quella il cui titolare édbmune rappresentato dal Sindaco ed i
farmacisti vengono assunti per pubblico concorkdiréttore, inoltre, non é titolare in quanto la
stessa é attribuita ad una persona giuridica.

La titolarita dell'esercizio della farmacia privaaiservata a persone fisiche, in conformita
alle disposizioni vigenti, a societa di personaesbcieta cooperative a responsabilita limitata.

| soci della societa devono essere iscritti albattei farmacisti ed essere in possesso del

requisito dell'idoneita.
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La gestione societaria della farmacia deve essdagizzata dell’Azienda U.S.L. e lo statuto
della societa, ed ogni successiva variazione, desgere comunicato, entro sessanta giorni
dall'autorizzazione alla gestione della farmaciltAaienda U.S.L., al’Assessorato alla sanita,
salute e politiche sociali, all'ordine provinciatiei farmacisti e alla federazione degli Ordini dei
farmacisti italiani.

Si diventa titolari di una farmacia privata per corso, per atto di vendita o per successione

in caso di decesso del precedente titolare.

Concorso

Il conferimento delle sedi farmaceutiche vacantidionuova istituzione che risultino
disponibili per I'esercizio da parte di privati heogo mediante concorso bandito dalle regioni e
dalle province autonome di Trento e di Bolzano.

Tutte le competenze in materia concorsuale sonuitsge dalla Regione.

| concorsi per I'assegnazione di sedi farmaceutits@onibili per I'esercizio privato, vacanti
o di nuova istituzione, sono indetti dalla Giurggionale.

Il bando di concorso viene pubblicato nel bolleitufficiale della Regione, per estratto sulla
Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana e sit internet della Regione stessa.

Entro trenta giorni dalla pubblicazione, gli intgesati devono presentare domanda con le
modalita stabilite nel bando di concorso.

La commissione esaminatrice, nominata dalla Regieneeomposta da un professore
universitario ordinario o associato, da due funarodirigenti o appartenenti alla carriera diredtiv
dipendenti dalla Regione dei quali almeno uno faista, e da due farmacisti di cui uno titolare di
farmacia e uno esercente in farmacia aperta al ljpobldesignati dall’ordine provinciale dei
farmacisti.

Tale commissione e integrata con un docente dudéinijancese in servizio di ruolo nelle
scuole della Regione in quanto i partecipanti aicoosi per il conferimento di farmacie ubicate nel
territorio della Valle d'Aosta devono sostenere prava orale diretta a comprovare la conoscenza
della lingua francese.

Il decreto-legge 1/2012 ha previsto per I'anno 20EZpletamento di un concorso
straordinario per soli titoli per 'assegnazionesédi farmaceutiche di nuova istituzione e quelle
vacanti, nonché per le sedi farmaceutiche eventratinresesi vacanti a seguito delle scelte

effettuate dai vincitori del concorso straordinario
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Trasferimento

Il trasferimento della titolarita dell'esercizio fdirmacia privata € consentito dopo che siano
decorsi tre anni dal rilascio dell'autorizzazioriBapertura della stessa da parte dell'autorita
competente e puo aver luogo a favore di farmacistijtto all'albo professionale, che abbia
conseguito l'idoneita o che abbia almeno due anpratica professionale, certificata dall'autorita
sanitaria competente. in un precedente concorso.

L’idoneita pud essere conseguita per concorso epmadiante un tirocinio biennale in una
farmacia aperta al pubblico.

Il farmacista che abbia ceduto la propria farmama pud concorrere all'assegnazione di
un'altra farmacia se non sono trascorsi almeno dreu dall'atto del trasferimento.

Il farmacista titolare al momento del trasferimedézade dalla precedente titolarita.

Al farmacista che abbia trasferito la propria facraaé consentito, per una volta soltanto
nella vita, ed entro due anni dal trasferiment@atjuistare un‘altra farmacia senza dover supérare
concorso per l'assegnazione.

Al farmacista che abbia trasferito la titolaritalldepropria farmacia senza acquistarne
un‘altra entro due anni dal trasferimento, é caiteemper una sola volta nella vita, I'acquistaida
farmacia qualora abbia svolto attivita professien@rtificata dall'autorita sanitaria competente pe
territorio, per almeno 6 mesi durante I'anno preaésll'acquisto, ovvero abbia conseguito l'idoneita
in un concorso a sedi farmaceutiche effettuataoeianni anteriori .

Ai fini della pratica professionale il titolare tirmacia deve comunicare all’Azienda U.S.L.
le generalita del farmacista praticante, la dataff@ittivo inizio nonché di effettiva cessaziondlale
stessa.

Le suddette comunicazioni devono essere trasamnitipposito registro tenuto dall’Azienda
U.S.L. che e tenuta ad effettuare periodiche \ami sull'effettivo svolgimento della pratica
professionale.

Il trasferimento della titolarita delle farmaciefudti gli effetti di legge, non e ritenuto valido
se insieme al diritto di esercizio della farmac@nrvenga trasferita anche I'azienda commerciale
che vi é connessa, pena la decadenza.

Il riconoscimento del trasferimento del diritto dsercizio della farmacia (vendita e

successione) é attribuito all’Azienda U.S.L..
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Successione

Nel caso di decesso del titolare gli eredi possemioo un anno effettuare il trapasso della
titolarita della farmacia a favore di farmacistarigo nell'albo professionale, che abbia conseguit
la titolarita o che sia risultato idoneo in un méente concorso. Durante tale periodo gli eredi
hanno diritto di continuare I'esercizio in via pv@soria sotto la responsabilita di un direttore: la
conduzione economica rimane a loro mentre quetlaida deve essere affidata ad un farmacista

iscritto all’Ordine professionale.

Gestione provvisoria

La gestione provvisoria puo essere attuata anclkasa di pubblica necessita di assistenza
farmaceutica locale (ex art. 129 TULS).

Puo essere attuata sia per farmacie gia attivateegempio nel caso di interruzione del
servizio, sia di nuova istituzione (mancata apeitur

Il gestore provvisorio deve essere scelto tra dchati risultati idonei nell'ultimo concorso
per I'assegnazione di farmacie (art. 1 della 11980).

Dall’'esercizio della gestione provvisoria di unanfiacia gia istituita e attivata derivano gli
obblighi verso il precedente titolare o gestorevpisorio di rilevare i beni mobili (arredi,

medicinali...) nonché di corrispondere un’indennitaviamento.

Attivita di competenza dell’Azienda U.S.L.

Spetta all’Azienda U.S.L. della Valle d’Aosta ado# i seguenti provvedimenti:

- autorizzazione all'apertura ed all'esercizioal&krmacie;

- gestione provvisoria delle farmacie, ai sensl'aléicolo 129 del testo unico delle leggi
sanitarie;

- decadenza dell'autorizzazione all'esercizio fasutco;

- chiusura temporanea dell'esercizio farmaceutico;

- indennita di avviamento e di rilievo degli arreatiedicinali, provviste e dotazioni;
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- regolazione del servizio farmaceutico in orditla &issazione dei turni delle farmacie e
della disciplina dell'apertura e chiusura, incllssahiusura per ferie annuali, sino ad un massimo d
trenta giorni, come da legge regionale in materia;

- attivita ispettiva di vigilanza e di controllo Ik farmacie, mediante una commissione
ispettiva,

- ogni altra funzione relativa al servizio farmatten, non riservata alla competenza dello

Stato o della Regione.

Albo nazionale dei titolari di farmacia e albo pesiionale degli Ordini

provinciali

L’Albo nazionale dei titolari di farmacia, pubblicadalla Federazione degli Ordini dei
farmacisti italiani, elenca i soli titolari proptai di farmacia.

L’'albo professionale tenuto dagli Ordini provinciakgistra tutti i farmacisti iscritti
all'Ordine, anche quelli non titolari o che eseanib attivita professionali collegate o0 meno alla

farmacia aperta al pubblico.

Nuovi servizi in farmacia

Il decreto legislativo 3 ottobre 2009, n. 153 hdividuato i nuovi servizi che le farmacie
pubbliche e private possono erogare nell’ambitos#eVizio sanitario nazionale, in armonia con
guanto previsto dai Piani socio sanitari regioagdrevia adesione del titolare della farmacia.

| nuovi servizi concernono:

- la partecipazione delle farmacie al serviziostiistenza domiciliare integrata;

- la collaborazione alle iniziative finalizzate argntire il corretto utilizzo dei medicinali e la
partecipazione a specifici programmi di farmacdweigga,;

- l'erogazione di servizi di primo livello attraver i quali le farmacie partecipano alla
realizzazione di programmi di educazione sanitaridi prevenzione delle principali patologie,

rivolti alla popolazione generale ed ai gruppiszhio e realizzati a livello nazionale e regionale;
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- l'erogazione di servizi di secondo livello rivioki singoli assistiti su prescrizione dei
medici di medicina generale e dei pediatri di lébescelta, anche avvalendosi di personale
infermieristicd, prevedendo anche linserimento delle farmacie panti forniti di defibrillatori
semiautomatici;

- I'effettuazione, presso le farmacie, nell'ambigd servizi di secondo livello, di prestazioni
analitiche di prima istanza rientranti nell'ambdell’autocontrollo, nei limiti e alle condizioni
stabiliti con decreto del Ministro del lavoro, deBalute e delle politiche sociali, restando iniogn
caso esclusa l'attivita di prescrizione e diagnoancheé il prelievo di sangue o di plasma mediante
siringhe o dispositivi equivalenti;

- prenotazione e pagamento del ticket, da parté degistiti, di prestazioni di assistenza
specialistica ambulatoriale presso le strutturét@ae pubbliche e private accreditate , nonchéorit
dei referti relativi a prestazioni di assistenzacsalistica ambulatoriale effettuate presso letsira
sanitarie pubbliche e private accreditate; tali alibél sono fissate con decreto, del Ministro del
lavoro, della salute e delle politiche sodiali

L'adesione delle farmacie pubbliche ai nuovi sergizubordinata all'osservanza di criteri
fissati con decreto del Ministro del lavoro, dedlute e delle politiche sociali, di concerto cbn i
Ministro dell'economia e delle finanze, sentitdiinistro dell'Interno, in base ai quali garantite i
rispetto delle norme vigenti in materia di pattostibilitd dirette agli enti locali, senza maggiori
oneri per la finanza pubblica e senza incrementiedsonale.

Il rapporto delle farmacie con il Servizio sanitanazionale per lo svolgimento dei nuovi
servizi e disciplinato dalle medesime convenzionicdi all'articolo 8, comma 2, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, conformi aaticordi collettivi nazionali ed ai correlati
accordi di livello regionale. Gli accordi nazionaligli accordi di livello regionale fissano altrési

requisiti richiesti alle farmacie per la partecippae alle attivita.

Vendita on line di medicinali

Il decreto legislativo 19 febbraio 2014, n. 17 méradotto nel nostro ordinamento la

possibilita di vendere on line medicinali senza lguabdi prescrizione da parte di farmacie e

! Si veda il decreto del Ministero della Salute idthbre 2010 che disciplina I'erogazione da paeléedarmacie di
specifiche prestazioni effettuate da infermieris@terapisti.
2 Decreto del Ministero della salute 8 luglio 2011

9
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parafarmacie, autorizzate dall’Azienda U.S.L. da&li#le d’Aosta alle condizioni stabilite all’art.
112-quater del d.lgs 219/2006, come da ultimo ncatid dal d.lgs 17/2014:

Normativa di riferimento

= R.D. 27 luglio 1934, n. 1265 “Approvazione del teghico delle leggi sanitarie”

= R.D. 30 settembre 1938, n. 1706 “Approvazione defjolamento per il servizio
farmaceutico”.

= L. 2 aprile 1968, n. 475 “Norme concernenti il $eiv farmaceutico.

= L.8 marzo 1968, n. 221 “Provvidenze a favore danfcisti rurali”

= D.P.R. 21 agosto 1971, n. 1275 “Regolamento pegdlezione della L. 2 aprile 1968, n. 475
, recante norme concernenti il servizio farmacelitic

= L. 23 dicembre 1978, n. 833 “Istituzione del sevizanitario nazionale”. (estratto)

= L. 22 dicembre 1984, n. 892 “Norme concernentidatigne in via provvisoria di farmacie
rurali e modificazioni delle leggi 2 aprile 1968,4Y5 e 28 febbraio 1981, n. 34”.

= L. 8 novembre 1991, n. 362 “Norme di riordino detftgre farmaceutico”.

= D.P.C.M. 30 marzo 1994, n. 298 “Regolamento dieatiione dell'art. 4, comma 9, della
legge 8 novembre 1991, n. 362, concernente normerdino del settore farmaceutico”.

= L. 28 dicembre 1995, n. 549 “Misure di razionalzpae della finanza pubblica”. (estratto)

= D.L. 20 giugno 1996, n. 323 “Disposizioni urgenterpil risanamento della finanza
pubblica”. (estratto)

= D.L. 21 ottobre 1996, n. 536 “Misure per il conteento della spesa farmaceutica e la
rideterminazione del tetto di spesa per I'anno 1996

= Legge 23 dicembre 1996, n. 662 “Misure di raziarrgzione della finanza pubblica”.

= D.P.R. 8 luglio 1998, n. 371 “Regolamento recardeme concernenti l'accordo collettivo
nazionale per la disciplina dei rapporti con larfacie pubbliche e private”.

= D.L. 17 febbraio 1998, n. 23 “Disposizioni urgeimtimateria di sperimentazioni cliniche in
campo oncologico e altre misure in materia sawitari

= D.M. 6 luglio 1999 “Approvazione delle linee dimgti in materia di buona pratica di
distribuzione dei medicinali per uso umano”

= L. 14 dicembre 2000, n. 376 “Disciplina della tatslnitaria delle attivita sportive e della

lotta contro il doping”

10
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L. 23-12-2000 n. 388 “Disposizioni per la formazodel bilancio annuale e pluriennale
dello Stato (legge finanziaria 2001)". (estratto)

.L. 18 settembre 2001, n. 347 “Interventi urgemtirateria di spesa sanitaria”

D.L. 30 marzo 2003, n. 269 “Disposizioni urgentir davorire lo sviluppo e per la

correzione dell'landamento dei conti pubblici” (att)

D.M. 15 luglio 2004 “Istituzione, presso I'Agenztaliana del farmaco, di una banca dati
centrale finalizzata a monitorare le confezioni deedicinali all'interno del sistema

distributivo”

D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219 “Attuazione dellaetliva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario cemente i medicinali per uso umano,
noncheé della direttiva 2003/94/CE.

D.L. 4 luglio 2006 n. 223 “Disposizioni urgenti perilancio economico e sociale, per il

contenimento e la razionalizzazione della spesdlm#y nonché interventi in materia di
entrate e di contrasto all'evasione fiscale”.

L. 18 giugno 2009, n. 69 “Disposizioni per lo sypo economico, la semplificazione, la
competitivita nonché in materia di processo civ{iestratto)

D.Lgs. 3 ottobre 2009, n. 153 “Individuazione diomu servizi erogati dalle farmacie

nell'ambito del Servizio sanitario nazionale, nandisposizioni in materia di indennita di
residenza per i titolari di farmacie rurali, a narrdell'articolo 11 della legge 18 giugno
2009, n. 69"

D.M. 16 dicembre 2010 “Erogazione da parte dellen&cie di specifiche prestazioni

professionali”

D.M. 16 dicembre 2010 “Disciplina dei limiti e deltondizioni delle prestazioni analitiche
di prima istanza, rientranti nell'ambito dell'autatrollo ai sensi dell'articolo 1, comma 2,
lettera e), e per le indicazioni tecniche relaavelispositivi strumentali ai sensi dell'articolo
1, comma 2, lettera d) del decreto legislativo58 del 2009”

D.M. 8 luglio 2011 “Erogazione da parte delle faoma di attivita di prenotazione delle

prestazioni di assistenza specialistica ambuldé&ripagamento delle relative quote di
partecipazione alla spesa a carico del cittadimiire dei referti relativi a prestazioni di

assistenza specialistica ambulatoriale”

D.L. 6 dicembre 2011, n. 201 “Disposizioni urgemger la crescita, l'equita e il

consolidamento dei conti pubblici”

D.L. 24 gennaio 2012, n. 1 “Disposizioni urgentir p@& concorrenza, lo sviluppo delle

infrastrutture e la competitivita”

11
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= D.M. 9 marzo 2012 “Requisiti strutturali, tecnologéd organizzativi e ambiti di attivita su
cui sono assicurate le funzioni di farmacovigilanasdativi agli esercizi commerciali di cui
all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 lugk®06, n. 223, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248".

= D.M. 15 novembre 2012 “Attuazione delle disposizioell'articolo 32, comma 1, del
decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertitm) modificazioni, dalla legge 22
dicembre 2011, n. 214, sulla vendita dei medicipaévisti dall'articolo 8, comma 10,
lettera c), della legge 21 dicembre 1993, n. 53%rBto sostitutivo del decreto ministeriale
18 aprile 2012”.

= D.L. 6 luglio 2012, n. 95 “Disposizioni urgenti pkx revisione della spesa pubblica con
invarianza dei servizi ai cittadini nonché misureafforzamento patrimoniale delle imprese
del settore bancario” (estratto).

= D.L. 13 settembre 2012, n. 158 “Disposizioni urg@er promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di tutela della saltifgstratto).

= D.M. 11 dicembre 2012 "Criteri in base ai quali subnare l'adesione delle farmacie
pubbliche ai nuovi servizi, di cui all'art. 1, corar8, del decreto legislativo 153/2009".

= D.M. 21 febbraio 2014 “Aggiornamento degli allegAte B del decreto 15 novembre 2013
concernente l'attuazione delle disposizioni deitalo 32, comma 1, del decreto-legge 6
dicembre 2011, n. 201, convertito, con modificagidalla legge 22 dicembre 2011, n. 214,
sulla vendita dei medicinali previsti dall'artico®y comma 10, lettera c), della legge 24
dicembre 1993, n. 537".

= D.Lgs. 19 febbraio 2014, n. 17 “Attuazione dellaettiva 2011/62/UE, che modifica la
direttiva 2001/83/CE, recante un codice comuniteglativo ai medicinali per uso umano, al
fine di impedire l'ingresso di medicinali falsificaella catena di fornitura legale”;

= DGR 9 maggio 2014, n. 625 “Individuazione dell’Azéa U.S.L. della Valle d’Aosta quale

autorita competente al rilascio dell’autorizzazia&® vendita a distanza al pubblico di

medicinali senza obbligo di prescrizione e allaribgzione all'ingrosso di medicinali, di
cui al d.lgs. 219/2006".

12
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Modulistica

La seguente modulistica & scaricabile dal sito’Asknda U.S.L. della Valle d’Aosta,

sezione modulistica on line, all'indirizzbzienda U.S.L. della Valle d'Aosta : Modulisticalioe :

Farmacia
*Richiesta di riconoscimento trasferimento titdkdella farmacia
*Richiesta di emissione certificato di servizio
*Richiesta di autorizzazione sostituzione titoldirettore di farmacia
*Richiesta di autorizzazione variazione calendapertura, ferie, turno, orari farmacie
*Richiesta di erogazione di acconto 50% corrispeREN

*Richiesta di erogazione indennita di residenzaa@nacie rurali

13
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Il dispensario farmaceutico

Il dispensario farmaceutico e una struttura detdimdla distribuzione di medicinali di uso
comune e di pronto soccorso, gia confezionati.

Pud essere istituito soltanto nei comuni o fraziontcentri abitati con popolazione non
superiore a 5000 abitanti, ove non sia aperta amadcia privata o pubblica prevista nella pianta
organica.

Nelle localita di interesse turistico, con popotaw@ non superiore a 12.500 abitanti, la
Regione puo istituire, in aggiunta alle farmaciestesiti, i “dispensari stagionali”, tenuto contdlde
media giornaliera delle presenze annuali rilevaigicrganismi competenti.

Possono essere istituiti limitatamente ai periai'ahno ricompresi tra il 15 giugno e il 15
settembre e tra il 1° dicembre e il 30 aprile eahevosservare un orario di apertura non inferiore a
dieci ore settimanali.

Listituzione del dispensario e l'affidamento delgestione e effettuato dalla Giunta
regionale con propria deliberazione. L'autorizzaeioall’apertura del dispensario e rilasciata
dall’Azienda U.S.L. della Valle d’Aosta.

La gestione dei dispensari e affidata alla respahitgadel titolare di una farmacia privata o
pubblica della zona con preferenza per il titoldedla farmacia piu vicina. Nel caso di rinunzia il

dispensario é gestito dal comune.

Normativa di riferimento

= |.8 marzo 1968, n. 221 “Provvidenze a favore dainfacisti rurali”;
= |.8novembre 1991, n. 362 “Norme di riordino dettere farmaceutico”;

= | .R. 25 ottobre 1982, n. 70 “Esercizio delle fumzion materia di igiene e sanita pubblica,

di medicina legale, di vigilanza sulle farmacieasdistenza farmaceutica”;

= L.R. 6 novembre 2006, n. 23 “Nuova disciplina detvizio farmaceutico. Abrogazione

della legge reqgionale 2 aprile 1986, n. 13™;

= | .R. 28 febbraio 2008, n. 2 “Nuove disposizioni perogazione dell'indennita di residenza

per disagiato servizio a favore di titolari di faxaie rurali”.
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Vendita al pubblico di farmaci negli esercizi comneeali

Alcuni tipi di medicinali possono essere vendutglhesercizi commerciali diversi dalle
farmacie, denominati “parafarmacie o corner’. Sattd dei medicinali da banco o di
automedicazione (OTC) e dei medicinali non soggeptiescrizione medica (SOP).

All'interno di questi esercizi deve sempre esseseangtita la presenza di un farmacista

abilitato e iscritto all’ordine professionale.

Quali sono gli esercizi commerciali

Gli esercizi commerciali che possono effettuarévigat di vendita al pubblico di farmaci
sono:

- gli esercizi di vicinato, quelli aventi supercdi vendita non superiore a 150 mg. nei
comuni con popolazione residente inferiore a 10.@®@tanti e a 250 mqg. nei comuni con
popolazione residente superiore a 10.000 abitanti;

- le medie strutture di vendita, gli esercizi aveniperficie superiore ai limiti di cui al punto
precedente e fino a 1.500 mq nei comuni con pooilazresidente inferiore a 10.000 abitanti e a
2.500 mg. nei comuni con popolazione residentersaneea 10.000 abitanti;

- le grandi strutture di vendita, gli esercizi attesuperficie superiore ai limiti di cui al punto
precedente.

Comunicazione di inizio attivita

L’inizio dell’attivita di vendita di medicinali OTCe SOP in strutture di vendita é
subordinato ad una preventiva comunicazione al $teno della salute e alla Regione in cui ha sede
I'esercizio. Piu in dettaglio, la comunicazione desssere inviata allAssessorato sanita, salute e
politiche sociali, sito in via De Tillier, 30, 11QCA\osta.

E’ necessario, inoltre, che tale comunicazioneygoudegli allegati, sia trasmessa anche
all’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) e al Comudeve ha sede I'esercizio.
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Come avviene la vendita di medicinali

La vendita & consentita durante l'orario di apartigll'esercizio commerciale e deve essere
effettuata nell'ambito di un apposito reparto dehwo, rispetto al resto dell'area commerciale, da
strutture in grado di garantire l'inaccessibilitdaamaci da parte del pubblico e del personale non
addetto, negli orari sia di apertura al pubblice dhchiusura, alla presenza di uno o piu farmacist
abilitati all'esercizio della professione ed idcat relativo ordine.

E’ consentito praticare uno sconto sul prezzo eiclal produttore o dal distributore sulla
confezione del farmaco, purché lo sconto sia espasinodo leggibile e chiaro al consumatore e
sia praticato a tutti gli acquirenti. Sono, comumquietati i concorsi, le operazioni a premio e le
vendite sotto costo aventi ad oggetto farmaci.

| medicinali per i quali, ai sensi del comma 1-8é&l'art. 32 del decreto-legge 6 dicembre
2011, n. 201, convertito, con modificazioni, dalegge 22 dicembre 2011, n. 214, permane
I'obbligo di ricetta medica e dei quali non é cania la vendita negli esercizi commerciali di alii
comma 1 dello stesso art. 32 sono individuati adtdtjato A del decreto del Ministero della salute
15 novembre 2012.

| medicinali di cui all'art. 8, comma 10, letterg della legge 24 dicembre 1993, n. 537
precedentemente soggetti al regime di venditaatesentazione di ricetta medica, che possono
essere venduti, senza ricetta, anche negli esex@mimerciali di cui al comma 1 dell'art. 32 del
decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertitm modificazioni, dalla legge 22 dicembre
2011, n. 214, sono indicati nell'allegato B delrdéx 15 novembre 2012.

Gli esercizi commerciali, in possesso dei requigigenti, sono autorizzati ad allestire
preparazioni galeniche officinali che non preveddm@resentazione di ricetta medica, anche in
multipli, in base a quanto previsto nella farma@op#iciale italiana o nella farmacopea europea.

Il decreto legislativo 19 febbraio 2014, n. 17 Iméradotto nel nostro ordinamento la
possibilita di vendere on line medicinali senza ligab di prescrizione da parte degli esercizi
commerciali di cui all’articolo 5 del decreto-leg@23/2006, convertito dalla legge 248/2006,
autorizzati dall’Azienda U.S.L. della Valle d’Aostdle condizioni stabilite all’art. 112-quater del
d.lgs 219/2006, come da ultimo modificato dal d1g&£014:
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Tracciabilita del farmaco

Ai fini del monitoraggio delle confezioni di mednali immessi in commercio in Italia, i
soggetti che intendono avviare la vendita al puoblili medicinali negli esercizi commerciali
provvedono alla comunicazione di inizio attivita alii all'art. 5, comma 1, del decreto-legge 4
luglio 2006, n. 223, convertito, con modificaziomalla legge 4 agosto 2006, n. 248 e alla
registrazione nella banca dati centrale del nudstersa informativo sanitario (NSIS - Tracciabilita
del farmaco), nonché alla comunicazione di ogniazéwne intervenuta successivamente o di
cessazione dell'attivita di vendita, secondo le alitdrese disponibili nell'apposita sezione dai si
internet del Ministero della salute
(http://www.salute.gov.it/tracciabilitaFarmaco/tcabilitaFarmaco.jsp).

Il farmacista operante negli esercizi commerciatiud all'art. 1, comma 1, nell'ambito delle
attivita di farmacovigilanza, e tenuto, secondoredalita definite dalla normativa nazionale e
regionale, a provvedere alle segnalazioni, indatiegzal responsabile della farmacovigilanza della
Azienda U.S.L. della Valle d’Aosta, di tutte le petie reazioni avverse gravi o inattese di cuieien
a conoscenza nell'ambito della propria attivitanai@ alle ulteriori segnalazioni di cui all'art.21.3
comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 200&@1% e successive modificazioni.

Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzateveambiti di attivita su cui sono

assicurate le funzioni di farmacovigilanza

| requisiti strutturali, tecnologici ed organizzatche devono essere posseduti dagli esercizi
commerciali per la vendita di medicinali sono ditibiell'allegato 1 del decreto del Ministero aell
salute 9 marzo 2012.

| requisiti indicati nella Parte A dell'allegato vio essere posseduti dagli esercizi
commerciali che vendono medicinali non soggettiresgrizione medica appartenenti alla classe
prevista dall'art. 8, comma 10, lettera c) delggke 24 dicembre 1993, n. 537, anche nell'ipotesi in
cui vendano, altresi, medicinali di automedicazione

| requisiti indicati nella Parte B dell'allegato vd@o essere posseduti dagli esercizi

commerciali, che vendono esclusivamente medicthautomedicazione.
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La vendita dei medicinali negli esercizi commelctamporta I'obbligo per i titolari degli
esercizi medesimi e per i farmacisti che ivi prestéa loro attivita professionale, di rispettare la

normativa vigente in materia di vendita al pubblitenedicinali.

Attivita di vigilanza

L’Azienda U.S.L. della Valle d’Aosta effettua neiparti adibiti alla vendita di medicinali la
vigilanza mediante ispezioni dell'apposita comnusesi prevista dall’articolo 44 della legge
regionale 70/1982.

Normativa di riferimento

= Decreto-legge 4 luglio 2006 n. 223 “Disposiziorgenti per il rilancio economico e sociale,
per il contenimento e la razionalizzazione dellassppubblica, nonché interventi in materia
di entrate e di contrasto all'evasione fiscale”;

» Decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201 “Disposiziamgjenti per la crescita, I'equita e il
consolidamento dei conti pubblici”;

= Decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1 “Disposiziagienti per la concorrenza, lo sviluppo
delle infrastrutture e la competitivita”;

= D.M. 9 marzo 2012 “Requisiti strutturali, tecnoloiged organizzativi e ambiti di attivita su
cui sono assicurate le funzioni di farmacovigilanasdativi agli esercizi commerciali di cui
all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 lugk®06, n. 223, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248”;

= D.M. 8 novembre 2012 “Requisiti relativi agli eserccommerciali di cui all'articolo 5,
comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 228yertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2006, n. 248, che allestiscono preparagalaniche officinali che non prevedono
la presentazione di ricetta medica e modifichalibato 1 al decreto del Ministro della
salute 9 marzo 2012".

= D.M. 15 novembre 2012 “Attuazione delle disposizioell'articolo 32, comma 1, del
decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertitm) modificazioni, dalla legge 22

dicembre 2011, n. 214, sulla vendita dei medicipaévisti dall'articolo 8, comma 10,
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lettera c), della legge 21 dicembre 1993, n. 53trBto sostitutivo del decreto ministeriale
18 aprile 2012.7;

= D.M. 21 febbraio 2014 “Aggiornamento degli allegate B del decreto 15 novembre 2013
concernente l'attuazione delle disposizioni déitalo 32, comma 1, del decreto-legge 6
dicembre 2011, n. 201, convertito, con modificagidalla legge 22 dicembre 2011, n. 214,
sulla vendita dei medicinali previsti dall'artico®y comma 10, lettera c), della legge 24
dicembre 1993, n. 5377,

= D.Lgs. 19 febbraio 2014, n. 17 “Attuazione dellaettiva 2011/62/UE, che modifica la
direttiva 2001/83/CE, recante un codice comunitelativo ai medicinali per uso umano, al
fine di impedire l'ingresso di medicinali falsificaella catena di fornitura legale”;

= Deliberazione della Giunta reqgionale 17 novembr®620n. 3422 “Approvazione di

disposizioni per la vendita negli esercizi commardiliversi dalle farmacie di farmaci da

banco o di automedicazione e dei farmaci o prodotti soggetti a prescrizione medica
= DGR 9 maqggio 2014, n. 625 “Individuazione dell’Azdam U.S.L. della Valle d’Aosta quale

autorita competente al rilascio dell’autorizzazia&® vendita a distanza al pubblico di

medicinali senza obbligo di prescrizione e allarithgzione all'ingrosso di medicinali, di
cui al d.lgs. 219/2006".
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Distribuzione all'ingrosso di medicinali ad uso uma

La distribuzione all'ingrosso di medicinali & quads attivitd consistente nel procurarsi,

detenere, fornire o esportare medicinali, salVoiaitura di medicinali al pubblico

L’attivita di distribuzione all’ingrosso sul terotio nazionale pu0 riguardare unicamente
medicinali per cui € stata rilasciata un’autorizaae all'immissione in commercio (AIC) da parte
dell’AIFA e medicinali omeopatici.

Le attivita sono svolte con i produttori o i lorembsitari, gli importatori, con gli altri
distributori all'ingrosso e farmacie.

Essa e subordinata al possesso di un’autorizzazitasriata dall’Azienda U.S.L. della
Valle d’Aosta. Anche il farmacista gia autorizzaita vendita al dettaglio deve essere in possesso
della specifica autorizzazione per la distribuzialiéngrosso.

Il provvedimento di autorizzazione € rilasciato, presenza dei requisiti previsti dalla
normativa vigente, solo a seguito di una verifispettiva dell'idoneita dei locali effettuata dalla
competente commissione dell’Azienda U.S.L. dell#ie/d’ Aosta.

L’'autorizzazione deve specificare:

. la sede del magazzino;
. le generalita della persona responsabile;
. I medicinali, anche omeopatici, o il tipo di mediaile che possono essere

oggetto dell'attivita di distribuzione all'ingrosso

. il territorio geografico entro il quale il grossastlichiara di essere in grado di

operare.

Nel caso di distribuzione all'ingrosso esercitatgiu magazzini dislocati in diverse regioni,
I'interessato deve ottenere distinte autorizzazianoltrando domanda a ciascuna autorita

competente.

L’Azienda U.S.L. della Valle d’ pud modificare, gmendere o revocare l'autorizzazione nel
caso in cui siano venuti meno i requisiti sulla loase I'autorizzazione e stata concessa, informando

immediatamente il Ministero della salute.

® Direttiva del Parlamento europeo e del Consiglim8embre 2001, n. 2001/83/CE recante un codiceinaatio
relativo ai medicinali per uso umano.
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Modalita di presentazione della domanda

La domanda va presentata, su apposito modulo, sallatura competente dell’Azienda
U.S.L. della Valle d’Aosta, in via Guido Rey, , INlLAosta.

Tempi del procedimento amministrativo

Il procedimento deve concludersi, ai sensi dell’a@3 del d.lgs 219/2006, entro 90 giorni
dalla presentazione dell'istanza. Il termine deeadal giorno in cui la domanda perviene alla
struttura responsabile del procedimento.

In caso di incompletezza della domanda, il respafesdel procedimento puo assegnare al
richiedente un termine, non inferiore a dieci gipper l'integrazione della documentazione, con
avwviso che il termine iniziera nuovamente a decerrelalla data di ricevimento della

documentazione richiesta.

Requisiti richiesti per I'ottenimento dell’autorazione

Per ottenere I'autorizzazione, il richiedente dswddisfare le seguenti condizioni:
» disporre di locali, di installazioni e di attrezaag idonei, sufficienti a garantire una
buona conservazione e una buona distribuzione ddiamali;
» disporre di adeguato personale nonché di una penssponsabile in possesso del
diploma di laure&che svolga la propria attivita a carattere comtiivo nella sede

indicata nell’autorizzazione.

Obblighi del titolare dell’autorizzazione alla digiuzione all'ingrosso

Il titolare dell’autorizzazione alla distribuziomadi'ingrosso di medicinali & tenuto a:

“Laurea in farmacia o in chimica o in chimica e tdogia farmaceutiche o in chimica industriale.
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rendere i locali, le istallazioni e le attrezzataecessibili in ogni momento alla
commissione ispettiva di vigilanza dell’Azienda W.Sdella Valle d’Aosta;
acquistare medicinali unicamente da soggetti aa#ati, anche se le forniture
provengono da altri paesi dell’lUnione europea;

fornire medicinali unicamente a soggetti che paksie esse stessi 'autorizzazione
alla distribuzione all’ingrosso di medicinali oveesono autorizzati o abilitati ad
altro titolo ad approvvigionarsi di medicinali (faacie o strutture autorizzate
all’acquisto di medicinali);

possedere un piano di emergenza che assicurittieffeapplicazione di qualsiasi
azione di ritiro dal mercato di medicinali;

conservare per almeno cinque anni la documentaziree riporta per ogni
operazione di entrata e di uscita almeno la datapwhinazione del medicinale,
guantitativo ricevuto o fornito, numero di lottcneme e indirizzo del fornitore o del
destinatario a seconda dei casi;

garantire un assortimento di medicinali sufficieateispondere alle esigenze di un
territorio geograficamente determinato e di prowredalla consegna delle forniture
richieste in tempi brevissimi su tutto il territorin questione;

avvalersi di mezzi idonei a garantire la corretinservazione dei medicinali durante
il trasporto, nellosservanza di quanto definitdledinee direttrici in materia di
buona pratica di distribuzione dei medicinali pep wmano, contenute nel decreto
del Ministero della sanita 6 luglio 1999 (punti 4445 e 4.6);

rispondere ai principi e alle linee guida in madedi buona pratica di distribuzione

dei medicinali di cui al decreto del Ministero de#lanita 6 luglio 1999.

Come deve essere il magazzino

Per quanto riguarda la struttura, i locali devosseee idonei e adeguati per garantire una

corretta conservazione e distribuzione dei medicina

Le merci vanno controllate al ricevimento al finievdrificare che i contenitori non siano

danneggiati e che la consegna corrisponda all'amiime. La zona di ricevimento deve essere

identificabile e deve proteggere la merce in ardalle intemperie durante lo scarico.

| medicinali normalmente vanno immagazzinati sejganante dalle altre merci e mantenuti

ad una temperatura alla quale le caratteristichie pdedotti non subiscano alterazioni. Le
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registrazioni della temperatura vanno controllatn aegolarita e firmate da una persona
espressamente incaricata, ovvero documentate usm dfi apparecchiature a registrazione continua.

| medicinali soggetti a speciali misure di immagaamento vanno immediatamente
identificati e immagazzinati in conformita con kruzioni scritte e con le disposizioni di legge
pertinenti.

| locali di magazzino devono essere igienicameshb@ei. Devono essere previste procedure
contro lo spargimento dei prodotti o la rottura demtenitori, la contaminazione di microrganismi e
la contaminazione crociata.

La persona responsabile deve prevedere un sistenmdadione delle scorte con controlli
regolari e frequenti del corretto funzionamentosislema. | prodotti scaduti devono essere separati
dalle scorte di quelli vendibili e non vanno né aheth né forniti a nessuno.

| medicinali con il sigillo rotto, con la confeziendanneggiata o sospetti di possibile
contaminazione devono essere ritirati dalle scditanerce vendibile e mantenuti in un’area
separata chiaramente contrassegnata.

Tutte le operazione devono essere registrate peseoatire di tracciare I'attivita del
magazzino ed ogni fase della distribuzione di madicdeve avere una persona responsabile che

sia qualificata.

Le forniture ai clienti

Le forniture vanno effettuate a farmacie e alleutsire autorizzate all’acquisto di
medicinali.

Tutte le forniture devono includere un documente dporti la data, il nome e la forma
farmaceutica del medicinale, la quantita fornitaome e l'indirizzo del fornitore e del destinatar
e il numero di lotto. In caso di emergenza il grstssdeve essere in grado di fornire con la massima

sollecitudine i medicinali richiesti.

Tracciabilita del farmaco

La tracciabilita del farmaco consente di monitofdareonfezioni di medicinali lungo tutta la
filiera distributiva con la finalita di rafforzade misure di contrasto delle possibili frodi a dann
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della salute pubblica, del Servizio sanitario naale e dello Stato. Si realizza attraverso
l'istituzione di una banca dati centrale, la cudliezazione e gestione e affidata al Ministeroalell
salute, ove confluiscono via internet tutti i dadativi alle singole confezioni di medicinali.

Tutti i soggetti che fanno parte della catena itistiva dei medicinali ad uso umano che
forniscono o ricevono medicinali (produttori di nngdali, grossisti, farmacie aperte al pubblico,
parafarmacie, aziende sanitarie locali...) devon@reseegistrati nella banca dati centrale e sono

tenuti a trasmettere informazioni per ogni movinagiani delle confezioni di medicinale.

Normativa e giurisprudenza di riferimento

- decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 reeaattuazione della direttiva 2001/83/Ce
relativa ad un codice comunitario concernente iioweali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE (Artt. 99-112);

- decreto del Ministero della Sanita 6 luglio 198rante "Approvazione delle linee
direttrici in materia di buona pratica di distrilborze dei medicinali per uso umano®;

- DGR 9 maggio 2014, n. 625 “Individuazione dellidada U.S.L. della Valle d’Aosta

quale autoritd competente al rilascio dellautaszipne alla vendita a distanza al pubblico di

medicinali senza obbligo di prescrizione e allaridigzione all'ingrosso di medicinali, di cui al
d.lgs. 219/2006";
- Corte giustizia Unione Europea Sez. Il, senté&t&giugno 2012, n. 7/11
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Medicinali per uso veterinario

Per medicinale veterinario si intende, ai sensi’atel 1 del d.lgs 193/2006 recante
“Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante cedtomunitario dei medicinali veterinari”:

1) ogni sostanza o associazione di sostanze patgertme avente proprieta curative e
profilattiche delle malattie animali;

2) ogni sostanza o associazione di sostanze che gwsere usata sull'animale o
somministrata all'animale allo scopo di ripristejacorreggere o modificare funzioni fisiologiche
mediante un'azione farmacologica, immunologica dabwica, oppure di stabilire una diagnosi
medica.

La normativa in vigore che disciplina I'immissioinme commercio dei medicinali per uso
umano e per uso veterinario € sostanzialmente gaalo

| medicinali veterinari per essere immessi in comaenecessitano dell'autorizzazione del
Ministero della salute (AIC).

Esistono alcune deroghe, previste dalla normatazomale, all'obbligo di autorizzazione
alla commercializzazione: infatti il Ministero delsalute puo, quando la situazione sanitaria lo
richiede, autorizzare l'immissione in commercicacsbmministrazione agli animali di medicinali
veterinari autorizzati in un altro Stato membro foomemente alle disposizioni comunitarie. Puo,
inoltre, autorizzare temporaneamente, in caso idoepie gravi, I'impiego di medicinali veterinari
ad azione immunologica senza AIC, in assenza digimadi appropriati e dopo aver informato la
Commissione europea delle condizioni d'impiegoipalareggiate disposte. Puo, infine, consentire
l'utilizzo di un medicinale veterinario ad aziomennunologica privo di AIC su un animale oggetto
di importazione o esportazione da o verso un p&ze®, quando quest'ultimo sia sottoposto a
specifiche disposizioni sanitarie obbligatorie édmiedicinale risulti autorizzato a norma della
legislazione del paese terzo autorizzato. In tabcsono adottate tutte le misure appropriate in
materia di controllo all'importazione ed all'usaale medicinale ad azione immunologica.

Ove non esistano medicinali veterinari autorizpati trattare una determinata affezione di
specie animali, il decreto legislativo 193/2006ctiBna anche l'uso in deroga per animali destinati

e non alla produzione di alimenti.
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Attivita di commercio all'ingrosso di medicinali paiso veterinario

Requisiti richiesti

La distribuzione allingrosso di medicinali vetenin € subordinata al possesso di
un‘autorizzazione rilasciata dalla Regione.

A tal fine, & necessario che il richiedente posaeggguenti requisiti:

a) non abbia riportato condanne penali per truff@iocommercio di medicinali irregolari;

b) sia iscritto nel registro delle imprese pressdClamera di commercio competente per
territorio;

c) disponga di locali, di installazioni e di atizarure idonei e sufficienti a garantire una
buona conservazione e una buona distribuzione ddiamali;

d) disponga di una persona responsabile del magarzipossesso del diploma di laurea in
farmacia o in chimica o in chimica e tecnologianfaceutiche o in chimica industriale; la
responsabilita di piu magazzini appartenenti atksso titolare puo essere affidata a una stessa
persona, purché l'attivita da questi svolta in @iasmagazzino abbia la durata minima di quattro

ore giornaliere.

Presentazione della domanda

La domanda per il rilascio dell’autorizzazione degsere presentata alla Struttura igiene e
sanita pubblica e veterinaria dell’Assessoratotaasalute e politiche sociali, in via De Tilli&0,
11100 Aosta, dal lunedi al venerdi dalle h. 9.08al 14.00

Alla domanda per il rilascio dell'autorizzaziondire alla documentazione comprovante
I'esistenza dei requisiti precedentemente elerealiegata la seguente documentazione:

a) una planimetria dei locali corredata da unaziefee descrittiva delle condizioni degli
stessi;

b) il certificato di iscrizione al relativo albo gfessionale della persona responsabile del
magazzino;

c) la dichiarazione di accettazione dell'incaricd phrte della persona responsabile del

magazzino, con la precisazione di eventuali inbaricaltri magazzini;
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d) una dichiarazione dalla quale risultino le tqge di medicinali veterinari o di materie
prime farmacologicamente attive che si intendonaroercializzare.
Nel caso in cui l'esercizio dell'attivita di comrmier all'ingrosso sia effettuato in piu

magazzini con sedi diverse, le autorizzazioni devessere richieste per ognuno di essi.

Procedimento amministrativo

1. Il termine per la conclusione del procedimentdi aovanta giorni a decorrere dalla data
di ricezione della domanda da parte della struitorapetente.

Qualora entro l'indicato termine di novanta gionun sia comunicato all'interessato il
provvedimento di diniego, la domanda di autorizaaeisi considera accolta.

Il responsabile del procedimento puo richiedereinteyrazione della documentazione,
sospendendo il termine del procedimento fino allesentazione delle integrazioni alla
documentazione richieste.

L'autorizzazione e rilasciata sulla base del pafax®revole del Servizio igiene degli
allevamenti e delle produzioni zootecniche dell&mila U.S.L. della Valle d’Aosta, a seguito di
sopralluogo volto ad accertare la sussistenzaeggiisiti di idoneita dei locali e delle attrezzatur

L'autorizzazione deve riportare almeno le gen@rdkl titolare e della persona responsabile
del magazzino, la sede del magazzino e le tipoldgmedicinali veterinari che formano oggetto
dell'attivita di commercio all'ingrosso.

Il provvedimento di autorizzazione €& trasmesso alidtero della salute, che l'annota in

apposito elenco.

Obblighi del titolare dell’autorizzazione

Il titolare dell'autorizzazione al commercio aljrlesso di medicinali veterinari deve:

- conservare per almeno cinque anni la documentazidficiale dettagliata riferita ad ogni
transazione in entrata o in uscita;

- rendere i locali e le attrezzature accessibiliogni momento al personale incaricato
dell'ispezione;

- fornire medicinali veterinari alle farmacie, aoggetti titolari dell'autorizzazione al
commercio all'ingrosso e agli esercizi commerciablo previo rilascio di regolare fattura di

vendita;
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- avvalersi, sia in fase di approvvigionamento a@hdase di distribuzione dei medicinali
veterinari, di sistemi o apparecchiature idoneagagtire, secondo i requisiti tecnici previsti dall
Farmacopea ufficiale, la corretta conservaziondi degssi anche durante il trasporto;

- comunicare preventivamente alla Regione che lascrato l'autorizzazione, qualsiasi
modifica rispetto alla documentazione presentatareedo della domanda di autorizzazione;

- eseguire almeno una volta I'anno una verificar@ppdita delle forniture in entrata ed in
uscita;

- disporre di un piano d'emergenza che garantistfacdce esecuzione dei provvedimenti di
ritiro dal mercato;

- comunicare al Ministero della salute e al titeldell'A.l.C. l'intenzione di importare da un
altro Stato membro medicinali veterinari autorizztsensi del regolamento (CE) n. 726/2004,
nonché altri medicinali veterinari comunque autoaiz, fatte salve le procedure nazionali vigenti .

L'Azienda sanitaria locale provvede almeno unaavtéinno ad eseguire una ispezione nel

corso della quale accerta anche la tenuta dellardentazione e la sua regolarita.

28



VADEMECUM

Vendita al dettaglio di medicinali per uso veterina

La vendita al dettaglio dei medicinali veterinarieBettuata dal farmacista in farmacia e
negli esercizi commerciali, che possiedono i ragussrutturali, tecnologici ed organizzativi, su
presentazione di ricetta medica, se prevista cdrbégatoria.

In deroga a quanto sopra, e a condizione che lditgeavvenga sotto la responsabilita di
persona abilitata all'esercizio della professionefatmacista, i titolari di autorizzazione al
commercio all'ingrosso e i fabbricanti di premigcgler alimenti medicamentosi possono essere
autorizzati alla vendita diretta, rispettivamenientedicinali veterinari nelle varie tipologie e di
premiscele per alimenti medicamentosi ai titolagld impianti in cui vengono curati, allevati, e
custoditi professionalmente animali.

Le premiscele per alimenti medicamentosi possorsgresvendute direttamente solo ai
titolari di impianti di allevamento autorizzati allfabbricazione di mangimi medicati e nelle
guantita prescritta strettamente necessaria pratidmento o la terapia.

| titolari di autorizzazione al commercio all'ingso, alle stesse condizioni, possono essere
altresi autorizzati alla vendita diretta di medadirveterinari in confezioni destinate esclusivateen
ad animali da compagnia, nonché di medicinali veder senza obbligo di ricetta medico-
veterinaria.

L'autorizzazione all'esercizio dell'attivita di Bta diretta di medicinali veterinari e
rilasciata dalla Regione, previo parere dell’Aziarid.S.L. della Valle d’Aosta, secondo modalita
dalle stesse stabilite e a condizione che il radge soddisfi i seguenti requisiti generali:

a) sia in possesso dell'autorizzazione al commeattimgrosso di medicinali veterinari,
rilasciata ai sensi dell'articolo 66 del d.lgs PIR)6;

b) non abbia riportato condanne penali per truffeeocommercio di medicinali irregolari;

c) disponga di una persona responsabile della t&endi possesso del diploma di laurea in
farmacia o in chimica o in chimica e tecnologianfaceutiche o in chimica industriale, e che non
abbia riportato condanne penali per truffa o pemmercio di medicinali irregolari; la
responsabilita della vendita in piu magazzini afgeenti allo stesso titolare puo essere affidata a
una stessa persona perché in ciascun magazzigarsiatita la presenza della persona responsabile
durante gli orari di vendita.

All'istanza per il rilascio dell'autorizzazione, \@e essere allegata almeno la seguente

documentazione:

29



VADEMECUM

a) il certificato di iscrizione della persona regpabile alla vendita, all'albo professionale
dei farmacisti;

b) la dichiarazione di accettazione dell'incaric mhrte della persona responsabile alla
vendita, con la precisazione di altri eventualainchi presso altre sedi;

c) l'indicazione dei giorni e degli orari nei quaiene effettuata la vendita diretta;

d) l'indicazione delle tipologie di medicinali vateari destinati alla vendita diretta.

Tempi del procedimento

Il termine per il rilascio dell'autorizzazione e mibvanta giorni a decorrere dalla data di
ricezione dell'istanza da parte dell'Ufficio cormgee. |l responsabile del procedimento puo
richiedere una integrazione della documentazianéle caso, il termine di novanta giorni previsto
per il rilascio dell'autorizzazione e sospeso fialla presentazione delle integrazioni alla
documentazione richieste.

L'autorizzazione e rilasciata sulla base del pdarerevole dell’Azienda U.S.L. della Valle
d’Aosta.

Fatti salvi gli effetti della sospensione del temmisopra richiamata, qualora entro I'indicato
termine di novanta giorni non sia comunicato d#iassato il provvedimento di diniego, la
domanda di autorizzazione si considera accolta.

Nel caso in cui I'esercizio dell'attivita di veraldiretta di medicinali veterinari sia effettuato

in pil magazzini con sedi diverse, l'autorizzazideee essere richiesta per ognuno di essi.

Prescrizioni a carico del titolare dell’autorizzame alla vendita diretta

Il titolare dell'autorizzazione alla vendita dieetti medicinali veterinari & tenuto a:

- tenere la documentazione ufficiale particolaratgper cinque anni;

- rendere i locali e le attrezzature accessibiliogni momento al personale incaricato
dell'ispezione;

- registrare in apposito registro di carico e sxadgni fornitura di medicinali veterinari;

- avvalersi sia in fase di approvvigionamento amdase di distribuzione di sistemi o di
apparecchiature idonee a garantire, secondo igiigeicnici previsti dalla Farmacopea ufficiala, |

corretta conservazione dei medicinali veterinadrendurante il trasporto;
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- comunicare preventivamente all'ente od allorg@he ha rilasciato l'autorizzazione
(Regione o Azienda U.S.L. della Valle d’Aosta ) Ipiesi modifica rispetto ai requisiti e alle
caratteristiche indicate ai fini del rilascio dalitorizzazione;

- detenere almeno il 70 per cento di medicinalesigari in commercio in relazione alla
specifica realta zootecnica locale, fatta eccezidee fabbricanti di premiscele per alimenti
medicamentosi;

- eseguire almeno una volta I'anno una verificar@ppdita delle forniture in entrata ed in
uscita;

L’Azienda U.S.L. della Valle d’Aosta provvede alntenna volta I'anno ad eseguire una
ispezione nel corso della quale accerta la teneita documentazione e la sua regolarita.

Normativa di riferimento

- D.Lgs. 6 aprile 2006, n. 193 “Attuazione della ttive 2004/28/CE recante codice
comunitario dei medicinali veterinari”;

- D.L. 4 luglio 2006 n. 223 “Disposizioni urgenti périlancio economico e sociale, per il
contenimento e la razionalizzazione della spesalmah nonché interventi in materia di
entrate e di contrasto all'evasione fiscale”(art. 5

- D.M. 31 ottobre 2007 “Recepimento della direttivA@08/130/CE, che attua la direttiva
2001/82/CE, concernente la fissazione dei criteriljgsenzione dall'obbligo della prescrizione
veterinaria vigente per taluni medicinali destirstianimali da produzione alimentare”

- D.L. 6 dicembre 2011, n. 201 “Disposizioni urgepir la crescita, l'equita e |l
consolidamento dei conti pubblici” (art. 32, comia

- D.M. 9 marzo 2012 “Requisiti strutturali, tecnoloigéd organizzativi e ambiti di attivita
Su cui sono assicurate le funzioni di farmacovigik relativi agli esercizi commerciali
di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-leggéudlio 2006, n. 223, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248”;

- D.L. 24 gennaio 2012, n. 1 “Disposizioni urgentr fge concorrenza, lo sviluppo delle
infrastrutture e la competitivita” (art. 11, comi);

- D.M. 19 ottobre 2012

- D.M. 19 ottobre 2012 “Requisiti strutturali, teémgici ed organizzativi degli esercizi
commerciali indicati dall'articolo 5, comma 1, dkdcreto-legge 4 luglio 2006, n. 223,

convertito, con modificazioni, dalla legge 4 ago2@®6, n. 248 che vendono al dettaglio
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medicinali veterinari, dietro presentazione di prezsone medico-veterinaria; disciplina
dell'attivita di farmacovigilanza di tali esercie della tracciabilita dei medicinali

veterinari”.
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Normativa regionale

L.R. 21 marzo 1969, n. 3 “Norme per i concorsi dadire per la nomina a posti di

Sanitari dipendenti da enti locali e per i concalgibandire per il conferimento di

farmacie locali”

L.R. 25 ottobre 1982, n. 70 “Esercizio delle fumzicn materia di igiene e sanita

pubblica, di medicina legale, di vigilanza sullenfiacie ed assistenza farmaceutica”

L.R. 15 luglio 1985, n. 44 “Norme integrative detlssciplina sui concorsi per |l

conferimento di farmacie”.

Req. reqg. 10 novembre 1987, n. 3 “Approvazionegrdi elaborazione, gestione ed

aggiornamento dell'elenco tipo comprendente i farntR utilizzare nei servizi
dell'U.S.L. della Valle d'Aosta (P.T.R. - Prontwatérapeutico regionale)”

L.R. 27 agosto 1994, n. 59 “Acquisto dall'Ordine uMaiano di Torino

dell'immobile sede del presidio ospedaliero red®na comune di Aosta”.

33



VADEMECUM

L.R. 4 settembre 1995, n. 41 “Istituzione dell'Agi@nregionale per la protezione

delllambiente (A.R.P.A.) e creazione, nell'ambitl'dnita sanitaria locale della

Valle d'Aosta, del Dipartimento di prevenzione ell'daita operativa di

microbiologia”.

L.R. 23 gennaio 1996, n. 3 “Norme di profilassiueacdelle malattie degli animali”.

L.R. 25 gennaio 2000, n. 5 “Norme per la raziorralzzone dell'organizzazione del

Servizio socio-sanitario regionale e per il migiiorento della qualita e

dell'appropriatezza delle prestazioni sanitarigicseanitarie e socio-assistenziali

prodotte ed erogate nella Regione”.

L.R. 6 novembre 2006, n. 23 “Nuova disciplina ddrvizio farmaceutico.

Abrogazione della legge regionale 2 aprile 1986.31.

L.R. 28 febbraio 2008, n. 2 “Nuove disposizioni perogazione dell'indennita di

residenza per disagiato servizio a favore di tit@afarmacie rurali’.

Deliberazione della Giunta regionale 17 novembr@c2®. 3422 “Approvazione di

disposizioni per la vendita negli esercizi commaicdiversi dalle farmacie di

farmaci da banco o di automedicazione e dei farnsaprodotti hon soggetti a

prescrizione medica”.

DGR 9 maggio 2014, n. 625 “Individuazione dellAzéea U.S.L. della Valle

d’Aosta _quale autorita competente al rilascio dellorizzazione alla vendita a

distanza al pubblico di medicinali senza obbligadiscrizione e alla distribuzione

all'ingrosso di medicinali, di cui al d.lgs. 2192
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