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Ogpetto: Decreto lepge 4 luglio 2006, n 223, convertito dabta lepge 4 aposto 2006, n 248 -
Regelementoatmative- (i fp v pev Patfivifa A vendify af {puﬁbi&'a A1 Larmact
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med. e2.
LA GITINTA REGTONATFR

SUPROPOSTA dell’ Assessors alla Saniti: _

VISTO lo stamite della Repione Lazio, :

VISTA la lepre costituzionale 18 ottobre 2001, oL 3;

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6, ¢ successive modificazioni ¢ inteprazion,
che detta 1 principi di regolamentazione del sistema organizzativo della Glunta regionale, defincndo
i rapporti tra gli orgam di governo e la divigenza;

VISTO il regolamento regionale 6 settembre 2002, n. | e successive modificazion, che

disciplina I'organizzazione degli uffici ¢ dei servizi della Giunta repionale;

VISTO i1 Pecretoe Legislative 24 aprile 2006, no 219 “Attazione dolla direttiva
2001/83/CE™ (e successive direttive di modifica) relativo ad un codice comunitario concernente i
medicinali per nso umana; -

YISTO Part. 5 del deereto legge 4 luglio 2006, n. 223 converlito, con modificazioni, eHa ,ﬁ/
legge 4 agoste 2000, n. 248 inercnte “Interventi urgenti nel campo della disiribuzione di fanmact”
che consente agli esercizi commerciali di cui all’art. 4 comma 1 leitere d, e} f) del decreto
legislativo 31 marro 1998, n. 114, la vendita dei farmaci da banco o di antomedicazione di cui
all’articolo Y-bis del decreto legge 18 settembre 2001 n. 347, convertito, con moedificazioni, dalla
legge 16 novembre 2001, n. 405 ¢ di quelli non soggenti a preserizione modica, previa
comunizazione al Ministero dellz Salute e alla Regione in cui ha sede esercizio;

VISTA la circolare del Minisiero deila Salute 3 oftobre 2006, no 3 *Applicazionc
dellarticalo 3, cppumi 1,2.3, 3 his ¢ 4 dcl deereto legpe 4 luglic 2006, n, 223, convertite, con
InDdiﬁEﬂZiﬂni,_j legge 4 agosto 2006, n. 248™; ‘gg/

RILEVATC che la normativa di cul sepra ha repolato la materia della vendita al pubblico
dei farmaei in farmacia al fine di garantire al citadine i massimo livello di sicurezza
nell’cropazione dei medicinali;

CONSIDERATA la peculiare attenzione che il legislatore ha riconoscinto agli interessi
publblici di rilicvo custiluzionale, primo fra turti la mtela del diritto alla salute e che la dispensazione
di farmaci ¢ un servizio essenziale per tale tutela;

CONSIDERATO che e Regioni svolgono un ruslo fondamentale in materia di tulela delta
salute in particolare trammite il comtrollo & la vigilanza sulle attivitd dic inleresse sanitario, ivi
comprese le attivitd relative all*assistenza farmaceutica e alla farmacovigilanza;

RITENUTCY che ciascun singolo farmacista, ivi compresi coloro che opereranno nei puntt
vendita ex art. 5442282006, ¢ tenuto al risperto di tale normativa; ﬂﬂf

RILEVATA la necessithy i avviare un costante monitorapgio delle attivitia di distribuzione
del farmaceo da parte degli organi preposti alla salvaguardia e alla tutela deith salute dei cittadini;

FUE RILEVAT( che i presente atto non € soggetto a concertazion, e
atl unanimita CRAA B
DELTBERA A
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Sl 1801 2008 M

er le considerazioni espresse in narrativa

/ L’.T[TE‘ ,”' pev {2 fﬁ*u,‘f_{ o4y wd? fa 31":,9,{;;;;'4‘{9 J.‘?fr?rlqmc; {2 bamen a 4 aute tw:ﬂ"c J:lfau.p . Sn

u\iif quellt non soggeflt o presc EIrATTS me‘«_';cg} ] |
di appmwreﬂ—-&&W legaly —she=F—paric intcgrante del presente provvedimento )
~cemprefstre-debmodellodi 1}11111:4.;1{.;1:::—{ allegaloh"H—

di demandare alSHERHLIN s Direvione regionale Tutela della Salute ¢ Sistema Sanitana
Repionale ~—free—farmaceuties—o—Cure—Prmade gh adempimendi consceucntt l’adozmne del
presente provvedimento: preserte apro

di provvedere alla pubblicazione del wiale segoluments sul Delletine Ufficiale delld Regione

{.azio.

-

Do
5

L

I PHESTDEWNIE: .70 FlLolro MAREAFED
TL SECRETASTS: B. Lo omen oo Rralonin CUFRRIET

2 ¢ Ui 2807




T ttlari degli escreizi commerciali di cul all’articolo 4, comma 1, lettere d), €) e 1} del
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114, in possessn dei requisiti di seguito indicati che mtendono
elletiuare la vendita al pubblico dei farmaci da banco o di automedicazione dj cui all'articalo 9-bis
del decreto legge 18 scttembre 2001 n. 347, convertito, con moditicazioni, 4t legge 16 novembre
2001, n. 405 ¢ di i i farmaci o prodetti non soggeth a prescrizione medica, devono presentare
apposita comunicazione al Ministero della Salute, all'ATF A, alla Regione Lazio, al Comune in
cui ha sede la struttura commerciale e alla Azienda USIL competente territorialmente. -

Tale comunicazione. deve essere predispasta in conformith al modello, allegalo A, parte
inlegrante del prescnti AR e e La Azienda USL compelente territorialmente verifica, entro
trenta grorni dal ricevimento della comunicazione di inizio ativith, sulla basc delle prﬂ
indicazion, la sussistenza dei requisiti previsti dal d.l. 223/2006, convertito con modificazioni -4
legge 2482006, al fine di accerlare che il reparto ¢ la qualita dei medicinali siano in grado di offrire
piena garansia di un buon escreizio.

I titelari degli esercizi commerciali di eui al d.I. 223/2006, come modificato dalla legpe
24872006 sonu tenul ad crganizzarsi per it tempestivo ricevimento ed i conseguent] provvedimenti
delle comunicazion di sequestro efo revoea efo riliro di medicinali, diffusi dall” Agenzia [taliana del
Farmaco o dal Ministero della Salute, che 1 fomiton devono comunicare nel quadro del sistoma
nazionale “Traceiabilitd del farmaco”,

Il reparto deve esscre dotato di un fax dedicato per ricevere tali avvisi ¢ di strumentazione
idonea a garantire Pindividuazione ed il ritiro dei farmaci sequestrati, scaduti, non idonei o
pericolosi,

Al fine di garantire la tutela defla salute pubblica rovano applicazione le sanzioni previste
dalla normativa vigente in materia di distribuzione e commercializzazione di medicinali,

PRODOTTI CHE POSSONGO ESSERE VENDUTI NEGL1 ESERCIZI DIVERSI DALLE
FARMACITE

Possono essere venduti i medicinall industriali, non soggetti .a prescrizions medica,
comprendenti: medicinali da bance o di antomedicazione ¢ { restanti medicinali non soggetti a
prescrizione medica di cui agli articoli 87 comma 1 lett, ¢} ¢ all’articolo 96 del decrcto legislativo
24 aprile 2006, n. 219,

Al momento alcuni farmaci indostriali vendibili senza obblign di ricetta medica, somo
insetiti per tutte le loro indicazioni terapeutiche (Narcan, Sodio cloruro 0,9%, elicering funica,
Argento proteinato 0,5%, acgua FPI), o per aleune patologie (Taumax, Siccaflud Salvimss, Levoluss,
Dattkay in fascia A ¢ quindi dispensati in fatmacia a carico del Servizio Sanitaric Nazionale,

Tnn artesa di una eventuale riclassificazione, si fa proscure che anche talf farmaci possono
essere vendutl negh esercizi commerciali diversi dalle farmacic, ma non a carico del §.9.N.. $i
nicorda, infatti, che le ricette del SSN possone essere accettate esclusivamente dalle farmacie,

In mancanzu di esplicto riferimento ai soli medicinali per uso Imano, ricntrano tra 1 farmaci
vendibili in eserciz diversi dalle farmacie anche [ farmaci voterinari che possono essere acquistari
semza ricetta medica.

Auche 1 prodotti omeopatict (che la normativa comunitaria ricomprende neila nozione di
“medicinale”, come chiaramente precisae anche dal decreto legislativi: n, 2192006} possono
essere vendull ueghl esercizl commerciall previsti dal predetto articolo 3, guandir sono classificat]

- vome medicinali vendibill senza presentazione di ricella medica.
3; ";'a Non @ invece consentta la vendita in esereizd diversi dalle [aemacie di proparaelom 7,

Jhedmnmlt non industriali. Tefatti il decreto legge, non prevedendo specifiche deroche allc :}anne
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vigenli, nun consente né alcuna preparazione farmaceutica, né Ja vendita di “formule officinal”,
anche qualora siano preparate in una {armacia aperta al pubblico e, per composizione, risultino
vendibili senra ricetta medica.

ATTIVITA® DEL REPARTO
Il comma 2 dell'art. 5 del decreto-legpe n. 223/2000 {sempre nel testo finale, risultante
dalla lepge di conversione) stabiliscr che:

“La  wendita di cul al comma 1 ¢' consentita durante l'orario di aperlura dell'esercizio
commerciale ¢ deve ecssere cffettuata nell'ambito di un apposito reparto, alla presenvza ¢ con
l'assistenza personale o diretta al  cliente di uno o piu' farmacisti abilitati all'esercizio della
professione ed iscrifti al relativo ordine. Sono, comunque, vietati 1 concorsi, ]e operazioni a
premio g le vendite sotto costo aventi ad oggetto farmaci”™

Pertanto 1 farmaci in argomento non possono essere soggett ad operazioni d1 fidelizzazione
dei clienti (accumulo punti tramite tessera personale per sequisizione premy, vendita soltocosto ece. )
1l comma 3 del medesima articolo prevede che:

“(Ciascun distributore al dettaplio puo' determinare liberamente lo seonto sul prezen indicalo dal
produttore o dal distributore sulla confezione del farmaco rientrante nelle categorie di cuf al comma
1, purche” lo sconto sia esposto in medo leggibile e chiaro al comsumatore e sia praticalo a
Lutli gh acquirent™.

PRESENZA DEL FARMACISTA /(1‘/)
La presenza del farmacista deve csscre garantita per tutto I’ orario di apermra dell’esercizio.

Il farmacista ¢ obbligato ad una assistenza “attiva™ al cliente, mediante consigli, ove
richiest], ma anche ove si risconttl un’incertezza nel comportamento del cliente.

Il farmacisla deve indossare il camice bianco e 1l distintivo professionale adottato dalla

1| Federazione Nazionale degli Ordini dei farmacisti che riporia il caduceo. Eventuale personale non

laureato in farmacia, che lavon nell’apposito spazio, dovrd indossare camici di colore diverso.

Il titolare dell’esercizio commerciale deve comunicare alla Azicnda USL territorialmente
competente le genaralita del farmacista o dei farmacisti che svolgono le attivita di cui all’articolo 5,
comma 2, del decreto legge 22372006, come modificate dalla legoe 248/2006, provvedendo in
seguito agli eventuali; necessarl aggiomamenti della comunicazione inviata,

YIGILANZA

Il reparto pud cssere atlivato decorsi wrenty giomm dal ricevimento della comunicazione da
parte della Azienda USL fermtorialmente competente, qualora la medesima non effettui nel
frattempo la prevista ispezione.

l.a Azienda USL competente verifica, cntro trenta giomt dal ricevimenle di detta
comunteazione, sulla base delle presenti indicazioni, la sussistenza deir requisih previsti dal d.].
2232000, come modificato dalla legpe 248/2006, al line di accerlare che il reparto e la qualitd del
medicinali siano regolari e tali da offrire picna garanzia di buon esercizio.

Nel corso di ciascun  bicnnio tuth 1 reparti devono essere visionali dalla Commissione di
Vigilanza sulle farmacic della Azienda USL comgpetenie, che pud compiers anche verifiche
straordinarie al fine di vigilare sul mantenimento det reguisiti richiesti.

se dalla verifica cffettuata non risultano rispettati 1 parametn dettat] dalls normativa vigente,
il titolare dell’esercizio commerciale & diffidalo a mettersi in regola entro un termiine perentoric,

La Arienda USL competente verifica I'avvenulo adeguamento.

Il mancate adempimente cntro 1 termini indicati comporta 'impossibilitd di proseguire la
vendita der farmaci da banco o di automedicazione e di ttli § farmaci o prodott non sosgetti a
prescrizione medica.
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La norma contenula neil’articolo 9 bis del decreto legge 18 settembre 2004, 1. 347, per la
partz in cui stabilisee che “T° ammesso il libero ¢ direito accesso da parte dei cittadini ai medicinali
di automedicazione in farmacia®, deve intendersi operante anche negli esercizi commereiali previstl
ncll aticolo 5 del d.i, 223/06. Pertanto, nell”apposito reparto, 11 farmaco pud csscre prelevato
direttamente dal paziente, fermo restando I'obbligo per il farmacisia di rispondere ad eventuali
richieste da parte dei pazienti € di attivarsi nel caso risullagse opportune it proprio mtervento
professionale consegnando personalmente il farmnaco Ji aulomedicazione ove non venga prelevato
direttamente dal paziente (art. 19 codice deontologico del {armacisia).
PRIVACY

Aj sensi deflart. 83 del deercte legislativo 30 giugno 2003, n. 194, 1 titolari degli esercizi
commerciali previsti dal citato art. 5 del d. 22322006 sono tenutl a garantire il rispetto dei diritti,
delle liberta fondamentali ¢ della dignitd depli inderessati adottande solusoni tali da prevenire,
durante colloqui, 1'indebita conoscenza da parte di tered di informaziont 1dunee a rivelare lo stato di
salute anche attraverso I'istiuzione di appropriale distanze di cortesia

APPOSITO REPARTO - REQUISITI

Per “apposite reparto” deve intendersi uno spazio dedicato esclusivamente alla vendita e
conscrvazione del medicinali da banco o di automedicazione e di tutti i farmaci o prodotti non
sogpetti a prescrizione medica. Gl spazi A tale reparto devono essere chiaramente separati tramite

SE arete o vetrata, in modo da escludere 1a commistione con altri tipi di prodotli.
%_ [Jevono essere rispettate tutte le norme in vigore in materia di conservazione dei farmaci, sia
s locate di vendita che nell’eventuale mmagazzine annesso, ivi compresa la necessita di stoceaggio

arato da aliri prodotti {anche nel case in cui i medicinali debbano esserc conservati in
feoriforo).

L” inoltre fatto obblige dell’installazione di un termometro per il controlio della temperatura
ambientale. Ove necessario, in base alle condizioni ambientali, pud essere opportuno prevedere la
climatizzazione dell’intero esercizio commerciale.

Nell’area adibita alla vendila dei medicinali da basco o di automedicazione e di tutti i
[armaci o prodotti non sopgetli a prescrizione medica non si devono superare in nessun periodo
dell’amme 1 30 gradi centigradi, faita salva la conservarione in (figonfero dei farmaci a temperatura
stabilita; & maoltre fatto obbligo dell’installazione di un termontetro per il controllo della temperaiura
ambicntaic.

Si riticne opporiung evidenziare che, per Ueventuale allestimento di un magazzino-deposito
posto all’esterno dell’esercizio commerciale, destinato alla conscevazione dei medicinali prima
dall’avvio alla strutlura o alle strutture di vendita, ¢ necessaria I'autorizzazione alla distribuzione
all’ingrosso prevista dall’articolo 100 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 {come
modificate dal decreto legge 4 luglio 2006, n. 223).

PROGETTO TRACCIABILITA® DEL FARMACO

[l Decreto del Mimistro della Salute 15 luglio 2004 (G, n. 2 del 4 gennato 20053 ha
isitlwto presso 'Agensia Ttaliana del TFarmaco {AIFA) una banca dati centrale finalizzata a
momitorare le confezioni dei medicinali all’interno del sistema distributivo (Progetto tracciabiliti
del larmaca).

Tale sistema di monitoraggio dei prodotri medicinali permetterd di lucalizzare in tempo reale
la presenza di ogni singola confezione sul territorio nazionale e di tracciare i suoi percorsi nel
sistema produttivo, distributivo e di smaltimento. L utilizzo di questa sistema rafforza ed amplifica
le misure di contrasto delle possibili frodi in danno della salute pubblics, del Servizic sanitario
nazionale e dell’eraro, :

Il comma 1 dell*articoto 3 del medesimo decreto prevede che a clageuno del soggeti di cui
all’articoln 5 big del decreto lepislativo 30 dicembre 1992, n, 540, e succkssive modificazionl ed
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Jintegrazioni, sia assegmato dal Ministero della Sakute un identificativo univoco da pubblicare sul sito
- internet de] Ministero stesso.

Pertanto, 1 soggetti givridict titelat di sit logistici in Malia, che effettuano la distribusione
finale di farmaci ai sensi delParticolo 5 del decretn lepge no 22372006, devono includere nella
dichtarazione di inizio attivitd | dati necessari all’assegnazione di detlo identificalivo univoco. Tale
comunicazione, da effettuarsi utilizzando it facsimile dispomibile sul sito internel del Ministero della
Salute (hitp:iwww, ministerosalute,it), nella sczione “Tracciabilita del farrnaco”, va inviaa con
raccomandata A/R al seguente indirizzo-

Ministero della Salute

Progetto *I'raccrabilita del Farmaco™

Piaszale dell’ Industria, 20

00144 — ROMA -

Si evidenzia la necessitd di compilare tutli e tre gli all epati avendo cura di datare e firmure
I'allegato 1 che costituisce [a designazione della persoma responsabile dells comunicazione
informatica, . :

Tutti eoloro che hanno gia inviato la comunicazione di inizio attiviea ul Ministero della
Satute ed alla Regione sono tenuti ad inviare unu puova comunicazione, secondo le modaliti
prviste nePpresente regolamenta, Cvifeci,

Il respongabile deita comunicazione desipnata, a scguile della registraziome nell’area
riservata dal Nuovo Sistema Informativoe Sanitario (N 315} con le modalita disponibili sull*apposita
sezione del sito internet del Ministero della Salute, potrd provvedere, attraverso apposile funziond
web, all’inserimento dei dat riferiti ai siti logistich in modo da otiencre automalicamente
Prdentificativo wnivoco di ciascun sito logistico,

Sul silo internet del Ministero dellz Salute saranno pubblicati quotidianamente gli
identificalivi univoei asscgnati ai divers? siti Iogistici, al fine di renderli disponibili a tutti i sogoeill
interessati. Tenuto conto che, come gid detto, le attivitd di vendita dei medicinali mteressang anche
"Agenzia Italiana del Farmaco, la comunicazione inviata al Ministero della Salute, priva degl:
allegati, deve essere trasmessa anche al seguente indirizzo:

Agenzia [taliana del farmaco, Via della Sicrra Nevada 60, 00144 — Roma.

Al Tini del corretio fimzionamento dell’intero sistema, ¢ indispensabile comunicare
tfempestivamente, al Ministero della Salute, al’ AIFA, alla Regione, al Comune ed alln Azienda
USL competente, opni variazione intervenuta nei dati inviatt, nonché la cessazione dell’attivita di
vendita. Anche il facsimile del madello di comunicazione delia cessazione dellatrivitd & disponibile
sul sito internet del Ministero della Salute, nella sezione “Tracciabilits del F armaco™.

INSEGNA

Tl legislatore non ha dare indicusioni sulle denominazioni che POSS0NG £356rC usale por
individuare gli esercivi commerciali diversi dalle farmacie che vendono medicnali o il reparto
“dedicato” all'interno dell’csercizin. In oghi caso non dovranno cssere utilizzate denominavioni ¢
simboli che possano indurre il clicnte a ritencre che si tratd di una larmacia. Pud esserc consentita
I'adozicne della denominavione “Parafarmacia”, considerato che il termine & entrato nell'uso
comune con riferimento ad esercizi diversi dalle farmacie in cui si vendona prodottl di interesse
sanitatio,

Non 81 ravvisano ostacoll all’utilizzavione nel punto di vendita del simbolo riportato nel
bollino  di riconoscimento per i medicinali non soggettt a prescrivione medica {D.M. | febbraio
2002, pubblicato nella G. L. 1. 33 2¢1l'8 febbraio 2002,

-

EUBBLICITA?
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Si ricorda che, a1 senst deli’arlicolo 118 del decreto legislativo 219/2006, nessuna pubblicita
medicinall presso il pubblico pud essere effetmiata senva autorizzazione del Winistero della
Salute, I autorizzazione alla pubblicita di un medicinale di autcmedicazione pud essere richiesta
sola dal titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio; peraltro il tilolare dell'esercizio
commerctale ¢ tenuto ad accertarsi della regolarita della pubblicita effettuata nel punto vendita.

NORME CONCERNENTI LA VENDITA AL PUBBLICO DE1 MEDICINALI

La vendita di medicinali in esercizi commereiali diversi dalla farmacia comporta I"obbligo,
per i titolarl dei punt vendita e per i farmacisti che prestano la [oro attivitd prolessionale nei
madesimi, di rispettare la normativa vigente in materia di vendira al pubblico dei medicinali, al fine
di garantire all'utenza lu distribuzione di farmaci la cwi qualita & garantita anche dalla loro corretta
gastione,

A guesto punlo siovitiene opportuno richiamare attenzione sulle norme concementl la
farmacovigilanza, in parficolare quante previsto dallarticolo 132 del d.1g. 219/2006,

Aafate- Larticolo 443 de] Codice penale stabilisce che chiungue detiene per il commercio,
pone in comhmercio o somministra medicinali puasti o imperfetti & punito con la reclusions da se
mest a lre anm ¢ con la multa non inferiore a lite duecentomila (valore oggil, ovviamenis, da
caleotare n eoro). Sansiom penali sono previste dal dlgs. 2192006 per altri comportamenti di
particolare pravitd, quale ad csempio [a vendita di medicinali privi di autorizzarzione all’immissione
in commercio,

51 riliene opportuno sottelineare che il titolare dell’esercizio commerciale pud acquistare i
medicinali solo da soggeth autorizzati che sianc tegolarmente registrati nel sistema della
tracciabiirta del farmaco ¢ quindi in pogsesso dello specifico identificative univoco,

Questi ultimi, a loro volia, sono tenuti a rifornire gli escreizi commerciali che hanno
regolanmente comunicato intzio dell’athivith al Ministero della Salutc e alla Regione ai sensi
dell’articoly 5 del d.l. 223/2008 - essende evideniz Uintento del d.lgs. 219/2006 (art,. 105) d
evitare che la non disponibilita per il pubblico di un medicinale dipenda dafla maneata fomitura af
venditori al dettaglio.

REGIME TERANSITORIO

In sede di prima applicazione del &.1. 22320006, 1 distributort autorizzati i sono trovati nella
condizione di fomnive | medicinali previst dall’arlicolo 5 del d.1. citate, anche a Glolari di esercizi
commerciali diversi dalle farmacie sprovvisti dell'identificativo univoca che immeite nel circuito
della traceiabilita del farmaco.

A partire dal 1 gennaio 2007, 1 distributon potranno vendere | medicinali menzionati dal
predetto articolo 5 solo agli esercizi commerciali che avranno regolarizzato la loro posizione con il
Ministero della Salute, e dunque provvisti dell*identi ligativo univoco.




ALLEGATO A

TFac-simile di comunicazione
Ministero della Salute
Mle deil’ Industria, 20
00144 R Cr kA

Agenzia [taliana del Farmaco
Via della Sietra Nevada, &)
144 -ROM A

Legione Lazio

Assessorato Sanid

Tiirezione Rerionzle Tutala della
Salute e Sistema Sanitario Regionale
Vit Rosa Raimondi Guribaldi 7
145 - RO A

Azienda TTSL. i e i,
{indicare I Axienda UUSL di compelenzy)

Coamume.. .
. (e icare Ll Lumum i i Em sudc J CHLICEELD
; comunerciale)

Raceomandala AR,

Opgetto: Comunicazione in mento alla vendita dei farmaci da bance o di awtomedicazione e di turti
i farmaci o prodotti non soggetli a prescrzione medica negli esercizi commerciali

; I/ la somtascritta. .o DAROIA Bo e e
' FESIAENE & oo CF

titolarc dL'PEHET’Ll?ID cmmmermalc dcmnnnam

con sede a . .in Via ..

dutonzzazmm u}mundle . -

iserizione alla Camera di C omnercio n, e P IV A

el e X e, (dell esercizio cnmmermalu]

INdiTizzo e-mail oo s
COMUNICA

Che intende effettuare la vendila al dellaghio dei farmaci da banco o di automedicazione, di cui
all’aet. 9 big del decreio Jegpe 18 settembre 2001, n. 347, convertito con modificazioni dalla lepwe
16 novembre 2001, n. 405 e di tutti 1 fanmaci o prodotti non soggetti a preserizione medica
nell esereivio commerciale denominale ............. L EEde B e sito
T 1ttt et , SU Ung *:.upz:rhue da vendlta di miq ..

ﬁg\? luf fine. consapevole delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del DP.R. 28 dicembre 2000, n.
345 in ¢aso di falsiid contenute in dichiarazioni sostitutive di certificazioni o di atti di notoricta,

. DICHIARA
; . i
! 0

¢




A

-:.’H

b, to la propria responsabilita, ai sens dellart. 47 det D.P.R. 28 dicembre 2000, n, 445;

o Che la vendily dei farmaci ¢ del prodotth innanz cilati avviene in un unico apposito reparto,

in possesso dei requisiti previsti dalle “Indicazioni in materia di vendita dei farmact da
hanea o di automedicazione ¢ di tutti 1 farmact o prodoth non soggetti a prescrizione medica
negli esercizi commerciali™;

Alla presenza e con assistenza persunale e diretta al clicate di uno o pit farmacisti abtlital
ali*esercizio della professione ed iseritli al relative Ordine ¢ secondo quanto espressamente
prevista dall’art. 5 del d.1. n 223/2006 come modificato dalla legge di conversione n,
2482006 ¢ delle disposiziom normabive vigenti in marteria di fanmaci;

Che il farmacistai] addettosd al citwo reparto &/sono:

T DEADOHSSE v eereieereemsre oo TRUOAR A i eeisscenssms e reees B b

residente a e cvres e €0 N . ¢fsono;

il D THOLLSSE . v . natofa ESSUTRPUTUIUS ¢ FEPUPRPPPPPRTTP

residente 4 ..o cir . & in pmmcssu dcl Diploma di

Laurca in Farmacia, conse EUHD in data .. e . pressa Universita di ., -

abilitazione ... regolarmente 1~,Lr1m}m all’albo  dei farmdu.su di
.aln

(ae 1 Iarmausn sono plu di uric, ]'r'l{.llLdTrr: per {utti 1 dati innanzi efencati}.

Che il farmacista referente per le comunicazioni di farmacovigilanza da parte dic Aziende
USL, Regione, ATFA ¢ Ministero ¢ il/la Dir./Dott.ssa

NATH A B oo sieniessienssseses s crmnnsnenes Hnimnnsseces e Gl e
Pesdenle A e .

{mbro ¢ firmad

Allegare:
planimetria dell esercizio commerciale, nella quale risulti visualizzato il teparto,
copia della carta di identita del dichiarante,




