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DELIBERAZIONE N° T A\}\ Salute, Sicurezza e Solidarieta Sociale,
1 3ROV, 2008 Servizi alla Persona e alla Comunita

SEDUTA DEL DIPARTIMENTO

0GGETTO DECRETO - LEGGE 4 LUGLIO 2006 N. 223, CONVERTITO CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 4
AGOSTO 2008, N. 248 - APPLICAZIONE DELL'ART. 5, COMMI1, 2,3

FESORE DIPT SELUTE, SICURIZA E SOLIDARIETA
Relatore  SOCALE, SERVIZI ALLA PERSONA £ ALLA COMUNITA

n R
La Giunta, riunitasi il giorno 13 NV 2{mﬁalie ore ib - OO nella sede dell'Ente,

Presente Assente

1. Vito DE FILIPPO Presidente X
2. Gaetano FIERRO Vice Presidente X
3. Carlo CHIURAZZI Componente X
4. Rocco COLANGELO Componente X
5. Francesco MOLLICA Componente X
6. Giovanni RONDINONE Componente X
7. Donato Paclo SALVATORE Componente ><
Segretario: Avv. Maria Carmela SANTORO
L . . L'atto si compone di N° 5 pagine compresa il frontespizio
ha deciso in merito all’argomento in oggetto, o .
secondo quanto riportato nelle pagine successive. ediN® 1 allegati
UFFICIO RAGIONERIA GENERALE
O Prenotazione di impegno N° s Cap. per€ _
O Assunto impegno contabite N° - UPg COP.
esecizio . per€ _
IL DIRIGENTE

Atto soggetto a pubblicazione 30 integrale O per estratto
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VISTA la L.R. 12/96 e successive modifiche ed integrazioni concernente la * Riforma
dellorganizzazione regionale”,

VISTA la D.G.R. 11/98 con cui sono stati individuati gli atti rientranti in via generale nelle
competenze della Giunta Regionale;

VISTE le D.G.R. 1148/05 e la D.GR. 1380/05 relative alla denominazione e
configurazione dei Dipartimenti regionale;

VISTA la D.G.R. 2017/05 con cui sono state individuate le strutture dirigenziali ed ¢€ stata
stabilita la declaratoria dei compiti alle medesime assegnati;

PREMESSO che l'articolo 5 del D.L. 4 luglio 2006, n. 223 * Disposizioni urgenti per i
rilancio economico e sociale, per il confenimento e la razionalizzazione della spesa
pubblica, nonché interventi in materia di entrate e di contrasto all'evasione fiscale “ come
modificato dalla legge di conversione n. 248 de! 4 agosto 2006, ha stabilito che “ gli
esercizi commerciali di cui all’ art. 4, comma 1, lettere d, e, f, del D.Lgs 31 marzo 1998 n.
114, possono effettuare attivitd di vendita al pubblico dei farmaci da banco o di
automedicazione, di cui ail'art. 9 bis de! D.L. 18 settembre 2001 n. 347, convertito con
modificazioni dalla legge 16 novembre 2001 n. 405, e tutti | farmaci o prodotti non soggetti
a prescrizione medica, previa comunicazione al Ministero della Salute e alla Regione in cui

ha sede l'esercizio, secondo e modalitd previste dal presente articolo. E' abrogata ogni
norma incompatibile ;

CHE, il comma 2 del medesimo articolo 5, stabilisce che la vendita dei farmaci, come
specificati al punto precedente, deve avvenire alla presenza e con l'assistenza personale
diretta al cliente di uno o piu farmacisti, ahilitati alla professione ed iscritti al relativo
Ordine, la cui presenza deve essere garantita per tutto Forario di apertura dell'esercizio;

DATO ATTO che i medicinali industriali vendibili nei predetti esercizi commerciali
rimangono di fatto assoggettati a tutta la normativa e alle buone prassi vigenti in materia,
qualt ; tracciabilita del farmaco, (nel suo percorso dal sistema produttivo, distributivo ed
eventuale smaltimento), buona conservazione, attivita ispettiva, farmacovigilanza, farmaci
scaduti, con obbligo quindi per i titolari dei predetti esercizi commerciali nonche per i

farmacisti che prestano la loro attivita, di rispettare la normativa vigente in materia di
vendita al pubblico di medicinali;

VISTA la circolare ministeriale, Ministero Salute, DGFDM/SDG-VF/P/33613/1.6.b.h del 3
ottobre 2008, che, in merito alla applicazione del disposto dallart. 5, ha richiamato
lattenzione sul complesso delle disposizioni vigenti, in materia di vendita al pubblico di
farmaci da parte degli esercizi di cui all' art. 4, comma 1, lettere d, e, f, del D.Lgs 31
marzo 1998 n. 114 e, in particolare, ha ribadito il D.M. Ministero Salute del 15 luglio 2004
che ha istituito presso 'Agenzia ltaliana del farmaco ( AlFA) una banca dati centrale
finalizzata a monitorare ie confezioni di medicinali all'interno de! sistema distributivo —
Progetio tracciabilita del farmaco — per cui a ciascun soggetto giuridico, che effettua la
distribuzione finale del farmaco, deve essere assegnato dallo stesso Ministero un
identificative univoco, da pubblicare sul sito del Ministero stesso, attraverso
comunicazione data dagli stessi al Ministero salute a mezzo raccomandata AR , e su
facsimile scaricabile dal sito hitp:// ministerosalute.if nefla sezione “ tracciabilita del
farmaco”, alfindirizzo
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Ministero Salute,

Progetto tracciabilita del farmaco,
Piazzale dell'Industria 20,

00144 Roma ;

RITENUTO, relativamente alle attivita di farmacovigilanza, di assoggettare il farmacista
che opera nel reparto adibito alla vendita dei medicinali, ai sensi della presente
normativa, alla stregua degli altri operatori sanitari, come previsto dallart. 132 del D.Lgs
219/2006, alla segnalazione di tutie le sospette reazioni avverse gravi ed inattese alla

somministrazione del! farmaco, di cui vengono a conoscenza nellambito della propria
attivita,

RITENUTO, altresi, di dover coinvolgere i predetti esercizi anche nel sistema di rapida
allerta, trasmettendo a specifico indirizzo mail, preventivamente comunicato alla

Regione, tutte le segnalazioni pervenute in ordine agli interventi di limitazione alla vendita
al pubblico dei medicinali;

DEFINITO, per quanto detto in precedenza, allo scopo di uniformare i comportamenti nei
vari ambiti regionali, di adottare il presente provvedimento riportante le allegate
modalita  attuative delfart. 5 della Legge 4 agosto 2006 n. 248, e specifiche schede da

utilizzarsi per le comunicazioni necessarie, allegate alla presente, quale parte integrante
e sostanziale;

DATO ATTO che, ai sensi della L.R. 39/2001, la Regione, per la parte di
programmazione, indirizzo e coordinamento, e le Aziende Sanitarie regionali per le attivita
connesse efo strumentali  concorrono alla tutela e alla garanzia della salute pubblica ;

RITENUTO, quindi di delegare alle ASL la attivita di vigilanza circa la correfta
conservazione dei medicinali nei reparti adibiti alla vendita, la scadenza e il controllo
sullosservanza delle norme relative al divieto di vendita e di utilizzazione dei medicinali;

SU PROPOSTA DELL'ASSESORE AL RAMO

DELIBERA
Per quanto in premessa che si intende integraimente riportato e trascritto di :

4 Adottare le allegate modalita applicative dellart. 5, commi 1,2,3, del Decreto —
Legge 4 luglio 2006 n. 223, convertito con modificazioni dalla legge 4 agosto 2006

n. 348, e gl schemi di dichiarazione per linizio di attivitd, allegati alia presente
deliberazione quale parte integrante e sostanziale.

Alie predette modalitd dovranno uniformarsi anche coloro che avessero gia intrapreso, in
data antecedente clla adozione del presente provvedimento, la suddetta attivita di

vendita, entro 15 giomi dalla pubblicazione della presente deliberazione sul BUR
Basilicata,. ‘
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% Di dare atto che, ai ‘sensi e per gli effetti della presente deliberazione, coloro che

intendono e coloro che gia avessero avviato una attivita di vendita al pubblico dei
farmaci da banco o di automedicazione, di cui alfart. 9 bis del D.L. 18 settembre
2001 n. 347, convertito con modificazioni dalla legge 16 novembre 2001 n. 405, e
tutti | farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione medica, devono:

1. inviare, a mezzo raccomandata A/R, opportunamente compilate e
sottoscritte le dichiarazioni, di cui ai modelli aliegati in facsimile alla presente
deliberazione, a tutti gli indirizzi riportati, cio¢ Ministero della Salute, Regione
Basilicata, Sindaco de! Comune dove ha sede l'esercizio commerciale,
Servizio Farmaceutico territoriale della ASL, competente per territorio .

2. Inviare, per la tracciabilita del farmaco, al Ministero delia Salute, allindirizzo
sotto riportato, su facsimile scaricabile dal sito http:// ministerosalute. it nella
sezione “ tracciabilita del farmaco, la modulistica necessaria opportunamente
compilata e sottoscritta, al seguente indirizzo:

Ministero della Salute

"Progetto tracciabilita del farmaco,
Piazzale dell'Industria 20,

00144 Roma

Di date atto, altresi, che:

il farmacista. che opera nel reparto adibito alla vendita dei medicinali, ai sensi
della presente normativa, alla stregua degli altri operatori sanitari, come previsto
dallart. 132 del D.Lgs 219/2008, inoltrera al responsabile di farmacovigilanza della
Azienda ASL, competente per territorio, le segnalazioni di tutte le sospette reazioni
avverse, gravi ed inattese, alla somministrazione del farmaco, di cui venga a
conoscenza neliambito della propria attivita.

E' delegata alla ASL, per il teritorio di competenza, la attivita di vigilanza circa la
corretta consarvazione dei medicinali nei reparti adibiti alla vendita, la scadenza e |l

controllo nonché sullosservanza delle norme relative al divieto di vendita e di
utilizzazione dei medicinali.

L'ISTRUTTORE

{ .5 !'
iL RESPONSABILE P.0. ‘({g-,;f,xgmijq-_;l\ ;"&L %) IL DIRVGENTE W

{dott.ssa Maria Luisa ZULLD) {dott.ssa Maria Giovanna TROTTA)

Tutti gli atti ai quali & fatto riferimento nella premessa e nel dispositive della deliberazione sono depositati
presse la struttura proporiente, che ne curerala conservazione nei termini di legge.
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