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DIREZIONE GENERALR DEFDISPOSITIVE MEIICL 1031, SERVIZ10)
FARMACEUTICO £ DELLA NICUREZZA DELLL CORL:

Agli Assessorati alla Sanita delle Regioni e delle
Province Autonome dj Trento e Bolzano
LORO SEDI

Federfarma

Via Emanuele F iliberto, 190
00185 ROMA
federfarmai@pec. federfarma. it

A.s.80.farm

Via Cavour, {47

00184 ROMA
assofannsegreteria@assofann.postecen.il

Farmacieunite

Via Cortese, §.

31100 TREVISO
associazione/@larmacietv. it

Farmindustria

Largo del Nazareno, 3/8
00187 ROMA
farmindusiria@farmindustria. it

Assogenerici
Passeggiata di Ripetia, 22
00186 ROMA
assogenerici@peec.it

Assosalute

Via Giovanni da Procida. 1]
20149 MILANO
assosaluted@ifederchimica. it

Assoram

Via Pietro Cossa, 41
00193 ROMA
assoram/d@pec. it



ADF
Via Milano, 58
00184 ROMA
adfservicesrl@legalmail.it

AFl
Associazione Farmaceuticj Industria
Viale Renzoni. |

20149 Milano
segreteriatatiscientifica. it

Federfarma Servizj
Palazzo dejla Cooperazione.
Via Torino, 146, 00184 ROMA
federfannaservizi@legalmail.it

Federazione Nazionale Parafarmacie [taliane
C.80 Vittorio Emanuele . 10s

00186. ROMA
imh@federazioneparathnnacie.il
segreleria@fannacianonconvenzionala.il

Fofi

Via Palestro, 75
00185 ROMA
postaidpec. fofi. iy

Epec.

Comando Carabinierj per la Tutela della salute -
Ufficio Comando Sezione Operazioni
cclutesalulecdo@carabinieri.il

Agenzia ltaliana de| Farmaco
Via del Tritone 18]

00187 Roma

aifa‘@aita. mailcert. it

Ufficio Legislativo
Sede



Ogegetto: Decreto legislativo |9 febbralo 2014, n, 17 - indisponibitita dj medicinali,

sul portale dell’ Agenzia stessg o metiendo in ano [e molteplici iniziative tinalizzate a ridurre al minimo §
tempi tecnici per assicurare [a reperibilita dej medicinalj e ripristiname j| regolare approvvigionamentg,

L indisponibilita lemporanea nelle farmacie, invece, come si evince da un espme delle segnalazioni,
si riferisce ad up problema di distribuzione che s manilesta soltanto i alcune region;j e per periodi dj
tempo limitatj.

Tale fattispecie PUO essere generata dg due concause: g legittima attivig dj tsportazione parallela dj
medicinali effettuata da parte dej distributori in accorde alla comunicazione della Commissione europea
del 30/12/2003 CoMm (2003) 839 ed | contingentamento da parte di alcuni titolari AlC dj medicinali
oggetto di para]le| trading.

mercato in linea con j| quadro normative vigente. ¢ evidente, in un‘ottica di rutela della salute del
cittadino, che jj Soggelto legittimato ad espletarla deve. tomungue. garantire jn pPermanenza yn
assortimento dj medicinali sufficiente a rispondere afle esigenze del territorio geograficamente
determinato cuj & Preposto e provvedere alla consegna delle fornjiyre richieste in tempi brevissimi su o

il territorio in questione.

emanata nell’ambito de| decreto legislativo 19 febbraio 2044, . 17. concernente | recepimento della
direttiva 201 1/62/Ug che modifica la direttiva 2001/83/CE recante un codice comunitario relativo aj

In particolare, nel provvedimento dj fecepimento sopra indicato. ¢ siarg sancito che nop possono
€ssere sottratti, alla distribuzione e alla vendita per il territorio nazionate. i medicinalj per i quali sono
stati adonati specifici provvedimenti al fine gi prevenire o limitare seagi di carenya ¢ indisponibiliré, anche

lemporanee. sul mercato © in assenza di valide alternative terapeutiche.
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Nelio specifico, con jj decreto legislativo p. 17/2014. ¢ sta1a modificata la definizione dj obbligo dj
servizio pubblico, ex articolo 1, camma 1. lettera 1) el decreto legisiativo n, 219/2006, nella Seguente
descrizione: “lobblige Per i grossisii Larantire |y Permanenzg yn assortimento Jy medicingli
sufficiente o rispondere gy esigenze o un ferritorio Beograficamene determinge, nei limitl di cui
predetii medicingli Siano forniti dai titolari di 410 ¢ i Provyvedere g, vonsegna dolle fornipure Fichieste
in tempi brevissimi gy tuito il territario n guestione. tal fine. non POSYORO exyery Sliraitl, afly
distribuzione ¢ alla vendipy per il territario nazionale. i medicinaly Per Equali song s1 adottari specifici
Provwedimenyi al fine Ji Prevenire o limitare Mati di carenza o indisponibiling unche femporanee, g1

mercato o in assenzy Jf valide alterngtive ferapenriche™

coloro che, nella filierg del farmaco, violano I"obbligo di servizi, pubblico,

€. comunque, entro fe dodici ore lavoratijve Successive alla richiesta, nellambito temritoriaje entro il quale

il grossista ha dichiarato d; €ssere in grado dj operare nella dichiarazione dj cui allarticolo 103, comma 2.

commercia dei medicinalj che, ai sensi del comma 4 del medesimq articolo, ¢ obbligato a fornire entro fe
Quarantotto ore, sy richiesta dejle farmacie. anche ospedaliere. o dej punti vendita dj medicinali previgt
dall'articolo § dej decrclo-legge 4 luglio 2006, n, 223. convertito, con moditicazioni, dala legge 4 agosto
2006, n. 248, yg medicinale che non ¢ reperibile nella rete d; distribuzione regionale,

Cid premesso, con le nuove disposizioni introdotte aj commi 3-his . 3 —ter ¢ 3-quater, & siato sancito
quanto segye:

3-bis. “Qualorg la fornitury i al commy 3 pop Yerga elfettvata engry | fermini ivi previssi i
Jfarmacista, gpehe ramite le associyzipn; di categoriy, deve segnatare allu regione o alla provineiy
autonoma avverg e altre wmtoritg competentl individyge dally legistazione della regione della
Provincia autonomy, jf furmaco non reperibiie nelly ree J distribuzione regionale nonche jf Brossisty g

cul ha avanzare fa Fichiesty™



3-ter. "Ly regione. o lu Provincia autonmy ovvero le alire autorisg competenti individyge delly
legislazione delly regione o defly Provincia atonoma, ing viduano sully hoye della segnatazione di cuf of
comma 3-bis lautorita ¢he ha concesso Vantorizzazigne o cui ol commy | ety urticolo 100, o
trasmettonn a qyes ultim 1y Segnaluzione medesinig uffinghs effeitni Jo verifiche opporiyne ad accerigre
che non sia stato vivlate l'obbligy cul all'urticofn |, comma 1. Iettery ) oy Parte del grossiseg

3-quater. 7 ‘autoritg che effettug le verifiche di cui of comma 3-ter. applica of Krossista che viply
T'obbligo di cui gty urticolo {, comma L lettera s), 1y Sanzione di cui all'uriico, 148 commy 13 nonché
la suspensione. non inferiore g 30 glornl dell witorizzazione ritasciata ai yenyi dell'articola 100, commy
!: nell'ipotesi reiferazione defly violazione, | antorizoyzione PHd exvere revocarg™.

Pertanto, in 08sequio alle predetie disposizioni legislative. in via prioritaria occorre identificare |
larmaco indisponibile ed i distributore che si a reso responsabile della mancata consegna dello slesso
entro il termine di dodici ore.

Tale responsabilita non ¢ imputabile aj grossista se detto farmaco risulta carente per problemi legari
alla produzione ovvero all'irreperibilita nella rete di distribuzione regionale - nella cyj ipotesi | “obbligo di
fornitura al farmacista vige in capo al titolare dell’AlC.

Il farmacista, n particolare, deve procedere  direntamente. aliraverso le Associazioni

L'eventuale violazione dell’ohbligo dj servizio pubblico accertato dallAutorita competente ¢
soggetto alle sanzioni fissate all’anicolo 148, comma 13. def decrero legislativo n. 219 del 2006. nonché
alla sospensiane, non inferiore a 30 giorni. dell'autorizzazione. Neil'ipotesi dij reiterazione della

violazioge, l'autorizzazione PUO essere revocata,
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Senza pregiudizio dejle sanzioni penalj eventualmente applicabil;.
Dalle sopraindicate previsioni emerye. pertanto:
- che al grossista che viola I"obbligo dj servizio pubblico sj applicano le sanzion; previste dal

decreto legislativo 2 19 del 2006, cosi come modificato dal decreo legislativin. |7 del 2014
- che I'omessa segnalazione alj "Autorita Competente da parte dej farmacista de] “indisponibilitg del
farmaco nella rete di distribuzione regionale, co

rispettiva competenza, sensibilizzare gli associatj a| puntuale rispetto degli obblighi dj segnalazione
previsi dalla normativa sopra richiamata,

IL DIRETTORE GENERALE
(F.to * Dr.gsa Marcelia MARLETTA)

* “firma Bulografa sostituita 4 inezzo stampa, ai sens; dell’articoto 3. comme 2 del d.igs n. 39/ 993"



