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Decreto dal Commissario ad acta
(deliberadel Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

N. U00437 de 18/09/2015 Propostan. 13116 del 31/08/2015

Oggetto:

LINEE DI INDIRIZZO PER L' AUTORIZZAZIONE ALLA DISTRIBUZIONE ALL'INGROSSO DI FARMACI PER USO
UMANO

Si esprime parere favorevole
Il Sub Commissario

G. BISSONI

Pagina 1/29 Richiesta di pubblicazione sul BUR: SI



Oggetto: LINEE DI INDIRIZZO PER L AUTORIZZAZIONE ALLA DISTRIBUZIONE
ALL’INGROSSO DI FARMACI PER USO UMANO

IL COMMISSARIO AD ACTA
VISTA la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3;
VISTA la legge statutaria 11 novembre 2004, n. 1 “Nuovo Statuto della Regione Lazio”;
VISTA la legge regionale n. 6 del 18 febbraio 2002, avente ad oggetto “Disciplina del sistema
organizzativo della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regionale”, e successive modificazioni;
VISTO il regolamento regionale del 16 aprile 2015, n. 3, concernente: "Modifiche al regolamento
regionale 6 settembre 2002, n. 1 (Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi della
Giunta Regionale) e successive modificazioni;
VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con cui il Presidente della
Regione Lazio Nicola Zingaretti € stato nominato Commissario ad acta per la prosecuzione del
Piano di rientro dai disavanzi regionali del settore sanitario della Regione Lazio;
VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 1 dicembre 2014, con cui I’Arch. Giovanni
Bissoni é stato nominato sub Commissario nella attuazione del Piano di rientro dai disavanzi
regionali del settore sanitario della Regione Lazio con il compito di affiancare il Commissario ad
acta nella predisposizione dei provvedimenti da assumere;
VISTA la deliberazione di Giunta regionale n. 111 del 29 maggio 2013 con la quale € stato
conferito alla dott.ssa Flori Degrassi I’incarico di Direttore della Direzione regionale “Salute e
integrazione sociosanitaria’;

VISTO il DM 15 luglio 2004 e s.m.i., pubblicato su G.U n.2 del 04.01.2005

VISTO il Decreto Legislativo del 24 aprile 2006 n.219 pubblicato sulla G.U 142 del 21 giugno
2006 e s.m.i. ( Titolo VII) Distribuzione all’Ingrosso dei Medicinali

VISTO il D.L. 17 del 19.02 2014 pubblicato su G.U. n. 55 del 07.03.2014

RITENUTO necessario uniformare procedure operative a livello regionale per il rilascio delle
autorizzazioni per l'attivita di distribuzione all'ingrosso sul territorio nazionale di medicinali;

RITENUTO di dover individuare modalita uniformi per la vigilanza su tali attivita, al fine di
verificare la persistenza dei requisiti autorizzativi;

SU PROPOSTA del Direttore della Direzione Regionale Salute e Integrazione sociosanitaria
DECRETA

Per quanto espresso in premessa, che si intende integralmente riportato
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Di recepire il documento “Linee di indirizzo per 1’ autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso di
farmaci per uso umano”, i relativi allegati (A, B, C, D, E, F) e lo schema di verbale di ispezione
(all.G), che sono parte integrante e sostanziale del presente atto

Di pubblicare il presente Decreto sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio, nonché di renderlo
noto sul sito web della Regione Lazio all’indirizzo www.regione.lazio.it

Avverso il presente provvedimento € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nei termini di gg 60 (sessanta) dalla pubblicazione ovvero
ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di gg 120 (centoventi).

NICOLA ZINGARETTI
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