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306. Trasferimento alle Regioni delle|
competenze autorizzative in materia di vendita diretta e all'ingrosso di medicinali veterinari




Oggetto : Decreto Ministeriale 16 maggio 2001 n. 306. Trasferimento alle Regioni delle com;ﬁet nze

autorizzative in materia di vendita diretta e all'ingrosso di medicinali veterinari. ‘A e wa_1 14~ Poluct QA—N@
LA GIUNTA REGIONALE

Visto i Decreto Ministeriale 16 maggio 2001 n. 306 “Regolamento relativo alia distribuzione dei medicinali
velerinari in applicazione degli articoli 31 e 32 del decreto legistativo 27 gennaio 1992 n. 119 e successive
modifiche” con il quale il Ministero della Salute, recependo quanto previsto dal d.Lvo 112/98, ha trasferito
alle Regioni le competenze autotizzative in materia di vendita allingrosso, deposito e distribuzione dei
medicinali veterinari

Ravvisata la necessita di dover definire le procedure regionali relative alla materia in oggetto

Vista la dehberazione della Giunta regionale n. 3702 del 06.07.99 che disciplina la distinzione dei ruoli tra
organi di governg, di direzione politica e dirigenza.

Ritenuto che f'emanazione degli atti autorizzativi previsti dal decreto ministeriale 16 maggio 2001 n. 306
possa essere ricondotta nelle competenze del Direttore del Dipartimento del Servizio Sanitaric Regionale,
trattandosi di provvedimenti tecnico-amministrativi, non soggetti a valutazioni di competenza dellorgano
politico e conseguendone peraitro la semplificazione e lo snellimento delliter procedurale

Preso atto che. peraltro, il Ministero della Salute, per analoghi provvedimenti autorizzativi, ricorreva ai sensi
del decreto legislativo 29/93 a dec(eu di natlra dirigenziale

Considerato che. ai sensi del D.M. 16"maggio 2001 n. 306, i provvedimenti avtorizzativi vengono adottati
dallAmministrazione solo a segdito del ‘barere favorevole espresso dal competente Servizio Veterinario
dell'Azienda sanitaria Locale e che pertanto tali servizi sono chiamati a verificare preliminarmente Iidoneita
delle strutture e delle condizioni dj vend\!a/'d,ew medicinali veterinari

? A 5

Considerato che il decreto ministeriale 306/01 fissa inoltre il termine ultimo di 80 giorni, dal ricevimento -
deil'istanza. per il rilascio delle autonzzazron\ agll avenh diritto, con possibilita di adire allistituto del silenzios __,
assenso :

Considerato che alle Regioni spetta il .;ompito di trasmettere al Ministero della Salute copia delle
autorizzazioni rilasciate

Presa atto che il decreto ministerfale 306/01 impane inaltre alle Regioni la predisposizione e lattuazione di
appositi programmi di vigilanza e controlle sulle attivita commerciali legate alla distribuzione def farmact
veterinari ed 2l loro corretto impiegd negli allevamenti e nelle strutture di cura e detenzione di animali

Considerato ché dei suddetti programmi'di vigilanza deve essere data annualmente nolizia, a cura delie
Regioni, al Ministero delia salute’e che in caso di accertata violazione di legge, spetta all Ammunistrazione
intervenire con i necessari provvedimenti di sospensione o revoca deile autorizzazioni rilasciate

Ritenuto incltre, sempre ai fini délla semplificazione e dello snelfimento delle procedure amministrative, di
dover definire le modalita operative per il rilascio deile autorizzazioni ai richiedenti, fornendo nel contempo,
ai Servizi veterinari delle Asl ed agli operatori del seltore, utili indicazioni per la corre!la applloa\zvc\ne del
provvedimento sul territorio regionale

Su proposta del'Assessore alla Sanita all'unanimita

DELIBERA '\;

Di approvare le seguenti modalits per fautorizzazione della vendita allingrosso di farmasfa
dei depositi di medicinali veterinari e della vendita diretta di medicinali veterinari £
L'atto autorizzativo viene adottato dal Direttore de! Dipartimente del Servizio del Servizio Sanitario
Regionale sulla base dell'istruttoria tecnica ed amministrativa espletata dai Servizi Veterinari dei
Dipartimenti di Prevenziane delie Aziende inita Sanitarie Locali.
2. L'adozione dellatto autorizzativo regionale & suberdinato al parere favarevole espresso dal
Servizio Veterinario competente per territorio, a seguito di verifica circa Iidoneita delle strutture e
deile procedure operative
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Viene fissato a 90 giorni dal ricevimento della domanda, il termine ultimo per il rilascio dells
autorizzazioni, salvo giustificate interruzioni del procedimento legate al completamento
dellistruttoria. Fatti salvi gli effetti della sospensione dei termini di cul sapra, qualora entro | 90
giorni previsti non venga comunicato all'interessato il provvedimento di diniego, la domanda di
autorizzazione si considera accolta
Il Dipartimento del Servizio Sanitario Regionale, tiene V'elenco defle strutture autonizzate ed invia ie
previste comunicazioni al Ministero della Salute
5 Le modalita di presentazione delle domande da parte degll interessati e le pracedure tecniche e
amministrative saranno definite con circolare dell'Assessore alla Sanita
6. Le spese relative all'autorizzazione sono poste a carico dei richiedenti e 'ammontare sara definito
con successivo provvedimento della Giunta Regionale. A questo riguardo, nelle more dell'adozions
di tale provvedimento, la determinazione che costituisce I'atto autorizzativi adottato dal Direttore del
Dipartimento del Servizio Sanitario Regionale, deve contenere l'esplicita condizione . * la validita del
presente atto & sospesa qualora il Titolare non provveda entro 30 giomi dal ricevimento di apposita
notifica a versare le spese poste a suo carico”

Di affidare all'Assessore alla Sanita I'elaborazione del piano regionale di vigilanza sul commercio ed impiego
dei farmaci veterinari

Di affidare al Servizio Veterinario Regionale la predisposizione di un programma di ispezioni, su base
campionaria, mirato alla verifica della sussistenza e del mantenimento nel tempo dei requisiti strutturali e
procedurali degli impianti oggetto di autorizzazione. A tale scopo pud avvalersi di un apposito nucleo
ispettivo di cui potranno far parte veterinari dell'lstituto Zooprofilattico Sperimentale di Lazio e Toscana, delle
aziende Usl e dello stesso Servizio Veterinario Regionale, —.___
—_— o

- fod  SUCCESSIVE DECRETe pEl TRESIPEHTE OELA GwdlA ST PROVVEVELAT Au g NokidA
bEL CoMPONSHT) B& RUceEe ISPeTTive,

La presente deliberazione verra pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio
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