MODELLO DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE ALLA DISTRIBUZIONE ALL’INGROSSO DI MEDICINALI PER USO UMANO 
-D.Lgs 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.-
Applicare 

MARCA DA BOLLO

(€16,00) secondo le vigenti disposizioni in materia

All’Azienda ULSS n. _______________________
________________________________________
_________________________________________
· Via pec 
oppure (barrare la voce che interessa)
· Raccomandata A/R
OGGETTO: domanda di autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso di medicinali per uso umano ai sensi del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.
Il/La sottoscritto/a ______________________________________________________________________ nato/a ________________________________________________ Prov. ______  il ____/____/_____
residente in _________________________________________________ Prov. _________________

Via/Piazza___________________________________________________ C.A.P. _______________

C.F. _____________________________________________________________________________

( in qualità di titolare della ditta individuale _______________________________________________
oppure

( in qualità di titolare della farmacia ____________________________________________________

oppure

( legale rappresentante della società ____________________________________________________

oppure

( legale rappresentante della Società titolare della farmacia ___________________________________

con sede legale in Comune di _______________________________________________ Prov. _____
Via/Piazza ___________________________________________ n. ___________________________
C.F.________________________________ P.I._____________________________ iscritta presso la CCIAA del Comune di ________________________________ n. iscrizione_____________________ 

n. REA ____________________________________________________________________________

tel. _______________________________________ fax ____________________________________
indirizzo e-mail _____________________________________________________________________
indirizzo PEC  _____________________________________________________________________

nominativo di eventuale referente e relativo recapito ________________________________________

__________________________________________________________________________________
CHIEDE
( il rilascio, ai sensi del D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i., Titolo VII, dell’autorizzazione per l’attività di (flaggare la/le voci che interessano):
· Grossista di medicinali

· Depositario di medicinali (art. 108, D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i)
· Distributore di medicinali di cui detiene l’autorizzazione all’immissione in commercio

· Distributore di medicinali di cui detiene la concessione di vendita

· Distributore solo di medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (art. 92, D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i)
· Distributore solo di medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista (art. 94, D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i)
· Distributore solo di medicinali non soggetti a prescrizione (art. 96 del D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i)
da esplicarsi presso il seguente sito logistico:

Comune di _______________________________________________ CAP___________ Prov. _____ 

Via/Piazza _______________________________________________________ n. _______________
o

qualora ricorra l’ipotesi
( la modifica 

( l’integrazione  

dell’autorizzazione rilasciata con ________________________________(indicare gli estremi del  provvedimento/i di autorizzazione) ad una nuova tipologia________________________ (indicare la tipologia)

presso il deposito sito in Comune di ______________________________________ Prov.__  località/frazione ____________________________________________________________________
Via/Piazza ___________________________________________ n. _____________ CAP ______________
tel. _______________________________________ fax ____________________________________

indirizzo e-mail _____________________________________________________________________

indirizzo PEC  _____________________________________________________________________

Numero identificativo ministeriale del sito logistico_______________________________________
DICHIARA 
sotto la propria responsabilità
consapevole di quanto stabilito dagli artt. 75 e 76 del D.P.R. 445 del 28.12.2000 e s.m.i. in merito alla responsabilità penale cui può andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci e sulla decadenza dei benefici eventualmente conseguiti a seguito di provvedimento emanato sulla base di dichiarazioni non veritiere, ai sensi e per gli effetti dell’art. 47 del citato D.P.R. n. 445/2000 e s.m.i.:
· che l’immobile e le strutture oggetto della presente dichiarazione possiedono i requisiti urbanistico – edilizi, igienico-sanitari e di sicurezza per l’esercizio dell’attività; 
· che l’attività verrà svolta nel rispetto di quanto previsto dalla normativa nazionale, regionale e comunitaria in materia;
· che l’attività per la quale si chiede l’autorizzazione ( è compresa  ( non è compresa nell’Oggetto Sociale della Società (flaggare la voce pertinente);
DICHIARA inoltre

1. di soddisfare le seguenti condizioni ai sensi dell’art. 101, D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i.:
a) di disporre di locali, di installazioni e di attrezzature idonei, sufficienti a garantire una buona conservazione e una buona distribuzione dei medicinali;

b) di disporre di adeguato personale nonché di una persona responsabile del deposito individuata nel dott./dott.ssa __________________________________, nato/a il __________________________________ a _________________________ (prov.)_______ C.F.____________________________________________ in possesso del diploma di laurea in: ( farmacia, ( chimica; ( chimica e tecnologia farmaceutiche ___________; ( chimica industriale ________ (flaggare la voce pertinente), la quale andrebbe a svolgere la propria attività a carattere continuativo nella sede indicata nella presente domanda, con orario compatibile con le necessità derivanti dalle dimensioni dell’attività di cui si richiede il rilascio dell’autorizzazione; 
2. di rispettare gli obblighi cui è soggetto a norma degli artt. 104 e 105 del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i. (art. 5, comma 4, L. 248/2006; art. 2, D.Lgs n. 274/2007);
3.che la distribuzione dei medicinali avverrà nel territorio geografico _______________________________________________________________________________________

nel rispetto delle disposizioni di cui all’art. 105, comma 2, D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i.;
4. di rispettare i requisiti igienico sanitari previsti dalla normativa vigente;
SI IMPEGNA

· a soddisfare gli obblighi previsti dalla normativa vigente in materia;

· a rispondere ai principi e alle linee direttrici in materia di buona pratica di distribuzione emanate dalla Comunità Europea e dal Ministero della Salute;

· a comunicare ogni eventuale variazione;

· a mettere a disposizione i contratti di deposito stipulati con i titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei prodotti o con loro rappresentanti (solo per i richiedenti l’autorizzazione regionale in qualità di “depositari” ai sensi dell’art. 108, D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i.)
ALLEGA

· autocertificazione antimafia (v. indicazioni modello pubblicato in Gazzetta Ufficiale del 9.9.2015 – Serie generale n. 209);

· elaborato grafico dei locali in sc. 1:100, timbrato e firmato da un professionista abilitato (geom., ing., arch.), con l’indicazione per ogni locale delle superfici di calpestio, delle altezze, delle finestre apribili, dell’eventuale presenza di un impianto per il ricambio forzato dell’aria e delle destinazioni d’utilizzo, comprensivo di layout a descrizione dell’organizzazione dell’attività (vendita, ufficio, laboratorio galenico, spogliatoio del personale, magazzini per il deposito dei prodotti, il deposito del materiale per le pulizie, ecc.);

· documentazione utile a dimostrare l’avvenuta regolarizzazione dal punto di vista edilizio della struttura e delle eventuali opere interne eseguite (Certificato d’Agibilità, S.C.I.A. edilizia, Certificato di Collaudo di fine Lavori, ecc.);

· dichiarazione di conformità alle norme di sicurezza relativa all’impianto elettrico installato nei locali (D.M. 37/2008);

· certificazione di rispondenza alle norme UNI-CTI 10339 “Impianti aeraulici ai fini del benessere” relativa all’eventuale impianto per il ricambio forzato dell’aria installato nel locale;
· certificazione antincendio (copia del certificato o copia della SCIA, o dichiarazione a firma del legale rappresentante che l'attività non è soggetta a controllo da parte dei vigili del fuoco);
· caratteristiche dell’impianto di condizionamento;
· organigramma del personale;
· elenco delle procedure operative (riguardano tutte le operazioni che possono influenzare la qualità dei prodotti e l’attività di distribuzione, incluso il trasporto);
· copia fotostatica del documento di identità in corso di validità del titolare/rappresentante legale della ditta/società;
· la seguente documentazione a cura della Persona Responsabile del deposito:
· autocertificazione (artt. 46 e 47, DPR n. 445/2000 e s.m.i.) atta dimostrare:
· la sussistenza dei requisiti di cui all’art. 101, comma 1, lett. b) e comma 3, D.Lgs n. 219/2006 ovvero 
· possesso del diploma di laurea in - farmacia o in chimica o in chimica e tecnologia farmaceutiche o in chimica industriale e/o del certificato d’iscrizione presso l’Ordine dei farmacisti;

· di non aver riportato condanne penali per reati contro il patrimonio o comunque connessi al commercio di medicinali non conforme alle disposizioni del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i, nè condanne penali definitive di almeno due anni per delitti non colposi;
· di non prestare analogo incarico presso depositi intestati a titolari diversi dal richiedente l’autorizzazione o (qualora ricorra l’ipotesi) di svolgere analogo incarico presso i seguenti depositi intestati al/alla richiedente (elencare n. di autorizzazione, ubicazione, Azienda Ulss di appartenenza);

· accettazione dell’incarico; 
· autocertificazione antimafia (art. 47, DPR n. 445/2000 e s.m.i.);
· copia fotostatica del documento di identità in corso di validità;
in caso di invio tramite PEC: 

· di aver assolto al pagamento dell’imposta di bollo di € 16,00: a comprova, indica i seguenti dati della marca da bollo utilizzata:

· data e ora di emissione _______________________________________________________

· identificativo n. _____________________________________________________________

· di aver apposto la marca da bollo sulla presente domanda e di aver annullato la stessa

· di conservare l’originale della domanda per eventuali controlli.

Dichiara di essere informato/a, ai sensi e per gli effetti del D.Lgs n.196/2003 –Codice in materia di protezione dei dati personali- che i dati personali raccolti saranno trattati dal titolare del trattamento anche con strumenti informatici per gli adempimenti connessi alla procedura.








Timbro e Firma 






                (il titolare/legale rappresentante)
Lì ____________________, _________________________
