MODULO DI RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALLA DISTRIBUZIONE ALL’INGROSSO DI MEDICINALI








MARCA 









DA BOLLO 









(SECONDO TARIFFA VIGENTE)






Al Direttore 






del Servizio Assistenza Farmaceutica







Via Castelnuovo 1







22100 COMO

OGGETTO: RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALLA DISTRIBUZIONE ALL’INGROSSO DI MEDICINALI
La Ditta __________________________________________________________(indicare la ragione sociale o la denominazione) Partita IVA/Codice fiscale_______________________________in persona del legale rappresentante _________________________________________(indicare nome, cognome, codice fiscale) 

RICHIEDE

Ai sensi dell’art. 100 del D.L.vo 219/2006, di essere autorizzata alla distribuzione all’ingrosso e, precisamente, all’acquisto e vendita dei seguenti medicinali per uso umano (indicare elenco dei medicinali o tipi di medicinali per cui si chiede l’autorizzazione):________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
A tal fine dichiara:

· di essere/non essere in possesso dell’autorizzazione alla produzione di medicinali di cui all’art. 50 del D.L.vo 219/2006, limitata ai medicinali comprese le materie prime farmacologicamente attive, oggetto di tale autorizzazione;

· di disporre di locali, di installazioni e di attrezzature idonei, sufficienti a garantire una buona conservazione e una buona distribuzione dei medicinali;

· di disporre di adeguato personale nonché di una persona responsabile, in possesso del diploma di laurea in farmacia o in chimica o in chimica e tecnologie farmaceutiche o in chimica industriale, che non abbia riportato condanne penali definitive di almeno due anni per delitti non colposi;
· che la persona responsabile di cui alla lettera b) del comma 1 del Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n° 219 si impegna a rispettare gli obblighi cui è soggetto a norma dell’art. 104 del Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n° 219;

· che la persona responsabile di cui alla lettera b) del comma 1 del Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n° 219 svolgerà la propria attività a carattere continuativo con un orario compatibile con le necessità derivanti dalle dimensioni dell’attività di distribuzione espletata;
· di detenere almeno (fatta eccezione per chi importa medicinali e per chi distribuisce esclusivamente materie prime farmacologicamente attive o gas medicinali o medicinali disciplinati dagli artt. 92 e 94 del D.l.vo 219/2006, o medicinali di cui detiene l’AIC o la concessione di vendita): 
a) i medicinali di cui alla tabella 2 allegata alla Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana;

b) il 90% dei medicinali in possesso di un’AIC, salvo quanto previsto dall’art. 5 comma 4 della legge 4 agosto 2006 n° 248;
· di poter essere in grado di operare, nel rispetto di quanto previsto nel comma 3 dell’art. 105 del D.L.vo 219/2006, nel seguente territorio, relativamente al quale viene richiesta l’autorizzazione ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________(indicare nominativamente i comuni, oppure l’intero territorio dell’ASL della Provincia di Como)

· di garantire il rispetto, per quanto sopra non specificato, di quanto previsto nel Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n° 219 e nella normativa vigente in materia di distribuzione all’ingrosso di medicinali.
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