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Oggetun Deereto legislative 19 fehbraio 2(114, it 17— indisponibiliti di inedicinali.
l.a presenie circolare. Ia riferimento alle segnalaeion relatn e alla temporanea indisponibilitè stil

Inercato nazionale di medieinali indispensabili pet la cura e per Ia continuità terapeutica di determinate
palniogie, pervenule a qtitso Minisiero ed alI’Aenzia lialiana dcl (-annaco.Come unto. ii lenomeno delta mancala i ridotut repenbilna di aictini medicinall presso alcune
tarmacie. pun derivare slit da nun carenia catisata da problenil pm’odulii’.i cite ctnticnlge Finiero temlorlo
nazionale. sia da una distorsione distributia cite puó coins olgere solo aicune arve geograliche.Is carenle di tipo pmodultivo soon geslite isIstu,ionalmenic dalFAgcnzia lmallana dcl larmaco cite
provede a ineflere in attn azioni di inoni(oraggio. pubblicando. ha laltmo. no eteuco di farmaci carenhi
sit! portale deIl’Agenzia slessa e mertendo in alto It molteplici iniziative tinalizzate ridurre id Jfliflifl1() I
tempi leenici per assicumare In reperthilit dci medicinall e ripristinamne II regolare approvvigionamento.

t.indisponihilità lemporanea oclie t’arrnacie, imncce. come si evince da tin esame delle segnalazioni.
si riferisce ad tin probleina di diqrihuzionc cite si manifrsca soltanlo in alcune reginni e per perwdi di
tempo urn han.

lale fattispecie pitA essere generala dii due concause: Ia legiltima alli’.iià di espoflanone parallela di
mediemali effelluala da pane dci distribtitoni in accordo nila conuuucaeione della (‘ommissinne europea
dcl 0hI 2/2003 COM (2003) 839 ed ii enuhingentamento dii panic di alcuni molar, Alt’ di mnedicinali
oggefto di parallel trading

Ferino reslando cite atlivitA di cspon(aiione paralleha. cli per sé. cosotuisec unit regulate monna di
mercato in linen con ii quadro nurinatno vigeiue. é et idente. in iLnollica di tuhela della salute del
cictadmo, die II soggelto leginimaut ad esplenarla devu. comunque. garanlire in permatteuza no
assortnnemo th niedicinali sulliciente a uspondere alit esigenie dcl temtonio geograticamente
determinato clii E preposto e pmovvedere aula consegna dcllc lomiture nichiesle in icinpi brevissinti .su (olin
ii lernilonci iii qiit’stiune.

II pmoblema di delta indisponihilita é stato atirontato con nun specilica disposidinne normativa
emanata neliambito dci decremo IegisIauio 19 lebhraio 2014. n. I?. concemenie ii recepimenio delta
diretliva 201 1f62/( if, cite tnndifica In direttiva 2001 /Ki/( I recanle ‘iii codtce cornunitarin rehauivo ai
medicinali per uso umano a) line di impedire lingresso di unediciriali ualsiticati nella catena di tinnitura
legale, direita a garantire cite i Ihrmaci essenziali sinno scunpre presenü so! tenrilorin nazinnale al tine di
soddisfare Ic esigen?e dci pazienti RI presenti.

in parttcotare. tid pro’. sedimerito di reccpumnenh’ sopra indicaiti, ê stain sautcito CIte (1011 p0550110
essere sottra.tti. aIm distributione e nib cndita pci ii teirfloriti nazion&e. i medicuiah per i quail soon
stall adotiati spccitici pro. cdi neon a! (Inc di prcvcnirt’ o limitare ShUt di carcii,a n indisponihilita, anche
temporanee. suf merealo o in assenta di nlidc allernative terapeutlehe.
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Nello’ specitico. con ii decreto legislaIR’o ii. 17/2014. é stata modilicata Ia dehrii,’ione di ubbligo dl

servinn puhhlico. cx arlicolti I, UI)flIIflU I - lettera s ) dcl decreto legislativo ii. 219/2006, iiella seguente
descrizinne: “l’cthb/igo per i givsili di guninifre II? pt’rfiuua’n:u un in WWIIInCITIII dl mecluinaig
sufliciente a sisponderi’ il/Ic n:ç’en:e 411 sin lc;jlsn-U) gnigrn/kduneule ileiei,ninc,it;. nd limifi cli LUI I
n-ecleui rneclicina/i sitino fin-nih 4/al lio/ap-i b .1k t ill /irufl’(ki(’ cu/cs coin egnu dells’ fiunliure richies,e
in lempi hrc’visimt Alt lulUi II leniunlo III qUCSiUiue. ci utl tint flit? jii)S.WI11I) ecsere Siflhtiilli. cu/c,
c/Eciribuione e ct/Its wndita per ii (et-siUnia nscinnult’ I ntc’litiuccIi pt’, I quit/i wino .31c111 crc/i NIcHE spetifici
pronedimenu al fine cli prn’enhu-t’ Ii !ituiflciic’ gp,I cli ccsutW:cu ci inlnpcuitbthui. ark h.’ lt’lnpciranee su!

fnercuIo ci in cl%St’tlZtt cli vu/u/c’ iiIlt’iiuuiui’c’ t’rtcfk’ittlt heAliresi è MaW intitdotio aIl’artscolo 105 del decreto leislaiivn 210)2006. concemente Ia
fonii(ura del medicinali da pane dci grcissisti. on sisteina di segnalazicini e veriliche da pane degil hoti
tcrrigoria)i tirializ,ato a monhiorare I casi di diswrsione distrihuliva locale — doe inclisponihilita di larmaci
non dovuta a prohiemi produttivi

- prevedendo Ia possihilita di irrogare sanzioni ciuicaci c dissuasive a
coloro die, nella fulcra dcl larniaco. violan, I ohhlzo di ser inn pubblico.late sistema prende Ic mosse daHa disposieione recanhe I obblign di lorniltira dci grossisli.

Al sensE dcl comma .1, delIarticolo 105. Ia tornitura alle tärmacie. anche o.spedaLiere. o agli altri
soggelti autorinail a firnire medicinali al pubblico. lvi conipresi I poolE vendlia di nicdicmali previsti
datl’articolo 5 del decreto-legge 4 lugIlo 2006. a. 221. coliverhlto. con inoditicaiicini, dalla legge 4 agosto
2006. p. 248. del medicinali di nil ii distrihucore E provvisto. dee avvenire wm Ia maSS(IUa sollecitudinc
e. comunque, entro Ic dodici ore lavoratii e successive cilia richieMa. ndlambiio ierriioriale cnn-n It quale
ii grossista ha dichiarato di essere in gram di operare nella dichiarazione di ciii all arucolo 103, comma 2.
leitera ci).

t tn analogo dovere di hrnitura ricade anche stil ijiolare delFAworina.eione all iinmissioae in
coinmercio dci medicinali the. ni sensE del comma 4 dcl niedesirno aritcolo. C ohhtigaui a formic entro te
quaraniotto ore, sti rchiesta delte farmacie. anche ospedaliere. ii dci puiiii venclita di medicinali previshi
dalIarticolo 5 del decrelo-legge 4 luglin 2006, n. 223. conveltLt(i. con moditicazioti,. daDa legge 4 agosto
200(. n. 248. Un ,nedicinale che none reperihile nella rete di distrihuzione regionale,CEO premesso. con Ic nuove disposizioni inirodofle ai commi 3-his . 3

- -Let e 3-qualer. C Mato Sancho
quanlo segue:

3—bis. ‘‘Quciloru In fnrniiuru cli ciii a! LolnIna 3 tutu cc’Izgci c/fciliccila cuff) i ICItUIPU I) /nL’i’EAIl. II
fciunucislc,, tint-he irumile It cs..iwUici;ion cli ccucgorici. c/c-cc’ sc’gnculnuc’ ti//ct ic’gicnut’ it cs//ct /il41V11uIdt

aumononsu o;’i’euo al/c a/he aulusuIcu cdnnpt-’te’nhI iuuhih/ucc/c c4cIlc, Ic’gh/critnn’ c/cl/cu regiouw a c/ella

*1

,srtn’int-i.a cusqonoma. El /cmurnac ci asia •-cq’crihi/c net/a teic’ /u divmu/huzic,ne t-c’gionulc’ noun hi’ II gti&s.icuu a
- -

-

iii ut a)’cittZcsld# /ii lit hit’s iii’.



1—te,. “La Ic’lOt7e. IS itt fl’jfl1U gijIIIfllt)JfljI ) l’ierti Ic tiIt’c uacgi.itg ttnflpetcnht indiricluuje tialic.
It’ghlarione tic’litg regloiw a delhi pro I’Inc’Ia L1IdcAIIIH;u(, tttIii)itIgiciiu, uIia base tie/lit segflhi/iCituie ti, LII! UI
nmtnq 3-his I’uuiarith the hi. tcnun.sv l’sngi.uc.rur,one Si cuE a! catnnui I cieIl’uniculo 100. e
lru,srnfltonn a quest ‘witlinci Ia segnc;hcuint’ nii’ck’.sjtiic, atIn?(he c//ce/ui Ic icri/i: he Iq;poi-I ant ad act er/are
the non sit; .vteffi; vu ‘lain l’tihhllgo di iii t,ll’cwiicolr. I. nnzma I. idflc’;a Si Sti /7(II’II Ill’! groxsiwa3—quater. “L ‘auftulic’s c/ic t’ffciiua IL’ t’L’flfU’ht’ cli CUE cii LcflhIlflci 1—/er cqiplitti cii gtOSii1ti thu yb/ca
I’ohhlign di ciii allaufftcIo I. (‘omma I. It’iit’I’a s). In .sctfl:UuIc’ Si ciii ci/I’ctjitci,ln 148. ceynout 13. ,li)flchE
In Svs/)c’fl.cknle. nun inferiore a RI giorni dc’Ilnucn’,::ccu,,u• iliciscinict al sen.%i cleII’ariicnlo 10( comma
1: rwlI’ipnie.si di reiiei-nzione uk/hg IIO/ilZIO?IL, i’UIlluili::cl:iO,lc’ f)IcO nwrc ict)t(iUi.Perlasdo. in ossequlu alle predeue disposizioni legisiaiive. in via priortiaria occone ideniiticare ii

larmaco indisponibile ed il disrihuitwe che si é teso resporisabile delta mancaa tonsegna dello slesso
eniro ii lermine di dodici ore

Tale s-esponsahilftà non t imputabile al grossisla se deito tanuaco risulta carente per probleini legati
alla llrnLIuzione ovvero aIlirreperihilità nella rele di distribuzione regionale - nella cal ipotesi lohbligo di
forTlitUra iii farmacista vige in capo al titolare dellAlt’.

II farmacisca in particolare. deve procedere diretiarnerue. o auraverso Ic Associazioni
rappresentat[ve delta categona. ad eftettuare on apposita segnalanone all Autorita temionalmente
conipetente (Regione. ProWncia autonoma ovvero ahra autorila individuata dalla legislazione della
Regione o della Pnn’incia autonoma) Lii irreperihi liià dcl larinacci itella rete territoriale nonehe
F indicazione del distribucore all’ ingrosso die non ha provvedtno aBa lomitura.In secondo tLu)go occorre individuare IAutoriià terrnorialnientc competence a venlicare loperatodcl distrihtaore. C108 I Autorita che ha nlasciato I autonnaiione aBa distrihueione cx articolo IOU algrossista indicato dal larmac isla.

A tal riguardo In norma prevede che lAuh,rità territoriale destinrnaria delta segnalazione. qualora
non coincida con Ia Regtone a ProVincta do autorilà dele&mta the ha rilasciaco laukirt/ratnine cx articolo10(1 deve procedere a trasinettere a questuluma Ia segnalaziiine dcl tarniacista.Inline, lAutoritá competente di cui sopra deve procedere a mettere in alto ogni veritica possibile

alto scopo di accertare die it distrihuwre allingrosso. dalla stessa aulorizzato. abbia otteniperoto I) meno
allobbligo di sen’izio pubblico e doe. se to stesso abbia etletwaw esportaziom dcl farmaco resosi
tireperibile a discapilo del fabbisogno dcl territorio neIlamhico del quale in sede di autorinazione. ha
dichiarain di essere iii grado di operare

I ‘eventuale yjolazione dellobbligo di SCfl i,io pubblico accertalo dali Atlkwitâ competence ë
soggetto alle san,.uim lissaw atlanicohi 148. ucuinna I 1. dci decreto tt’gislatio ii 219 dcl lOOn. nonché
alla sospensione. ruin nicriore a 10 gionu . deIl’autonnazione. Neilipotesi di reiteraztcine delta
violazione. I’autorinaiiorie puo essere ret’ocata



II suceitalo comma 13. net deilagllo. prewde the chiunque violi Ic thspo.siiioni sulla diswihuzione
all ingrosso di uni al istojo VIL soggiaCe alla sanziinle anhJfl?nislratia (Ia tremila euro a diciunomila euro.
senza pregiuduz:o delle saniioni penali nenlualniciiie applicahih.Dalle sopraindicate prey) siuni emerge. pertanto:

- che al gmssista the viola lobbligo di sen. inn pubblico si applicano le sanzione previste dat
decreto legislativo 219 del 2006. cosi come modulicaio dat decreto legistativi n. I? del 2014:- the lomessa segnaladone aWAuioriiá conipelente tin pane dcl farmacista delllndisponibilitA del
fat-maca nella rele di dislñhu,ione regionale. comporta di tálto Fimpossibiliiá per Ia Regione Ia Provincia
aulonorna di awvare Ic procedure idonee. anche aliraverso sopralluoghi ispeitivi. a garanhire lomogenea
presenza sul territork, nazionale dci medicinali.

In vinü delle norme posw a lutela della saMe del cinadini qul nchiamaie. si znviiano It
Amministrazioni locak e It Associa,ioni in indiri,.zo a voler dare adeguala intormazione a lulls gh
operatori comvolti .iella liliera distrihuli’a dcl larmaco. liii associations vorranno allies), per quanto di
nspetuva competenza. sensibihnare gil associati al puntuate rispetlo degli obbhglu di segnalazione
previsi dalla normativa sepia richiamata.

II Comando Carahinieri per In ‘Furela della salute eftettuera gil aceertamenci presso I diversi livelli
delta (ultra distrihutiva del fannaco al line di garantire iosservanea delle rnenzionate disposizioni
legislative.

La presenie circulate è pubblicata net silo web del Miriistero della salute.
(I. DIRFFIORF (IENURALF(Flu Dr.ssa Marcella MARI.VFFA)• “firma autografa soslilufla a mezzo slampa, al sensi deWarticolo

. ci’mma 2 dcl digs n
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