PARAFARMACIE

DESCRIZIONE

Si tratta della vendita al dettaglio di alcuni tipi di medicinali al di fuori delle farmacie. 

Possono essere venduti i medicinali industriali non soggetti a prescrizione medica comprendenti: medicinali da banco  o di automedicazione, per uso veterinario e prodotti omeopatici. 

Non è consentita la vendita di “formule officinali”. 

MODALITÀ

Comunicazione indirizzata al Ministero della Salute, alla Regione in cui ha sede l’esercizio commerciale, all’Agenzia Italiana del Farmaco, all’Azienda USL di competenza, al Comune in cui ha sede l’esercizio commerciale.

REQUISITI

Essere in possesso dei requisiti morali previsti dall’art. 5del D.LGS 114/98.

Non essere incorso in alcuna delle misure di sicurezza o prevenzione  di cui alla Legge 575/65 e successive modifiche ed integrazioni.

Presenza di un farmacista abilitato e iscritto all’Ordine dei Farmacisti. 

TIPOLOGIA DEI LOCALI

Gli esercizi commerciali che possono effettuare tale tipo di vendita sono: 

esercizi di vicinato, medie strutture di vendita, grandi strutture di vendita. 

E’ obbligatoria  l’ istituzione di un “apposito reparto” dedicato esclusivamente alla vendita e conservazione di tali  medicinali.

Devono essere rispettate tutte le norme in vigore in materia di conservazione dei farmaci, sia nel locale di vendita che nell’eventuale magazzino annesso.

MODULISTICA

Comunicazione in apposito modulo  da presentare 30 giorni prima dell’inizio dell’attività.

Allegati :
( planimetria dell’esercizio commerciale, nella quale risulti visualizzato il reparto; 

( copia della carta d’identità del dichiarante; 

( permesso di soggiorno per i cittadini extracomunitari (solo per il Comune); 

( copia certificato iscrizione all’albo dei farmacisti (non obbligatorio)-(solo per il Comune);

( dichiarazione del farmacista incaricato (in apposito modulo – solo per il Comune).

ALTRE NOTIZIE

Il farmacista deve essere presente per tutto l’orario di apertura dell’esercizio commerciale, deve indossare il camice bianco e il distintivo professionale adottato dalla Federazione Nazionale dell’Ordine dei Farmacisti e deve distinguersi da eventuale altro personale che lavori nel reparto.

Il titolare dell’esercizio commerciale può acquistare i medicinali solo da soggetti autorizzati che siano regolarmente registrati nel sistema della tracciabilità del farmaco e quindi in possesso di un identificativo univoco.

Non è consentito l’uso di denominazioni o simboli che possono indurre il cliente a ritenere che si tratti di una farmacia. Può essere consentito l’uso della denominazione “Parafarmacia”.

NORMATIVA DI RIFERIMENTO

Art. 5 del D.L. 223/2006 convertito con L. 248/06.

Circolare del Ministero della Salute n. 3 del 3/10/2006.


Al MINISTERO DELLA SALUTE


Progetto “Tracciabilità del farmaco”


P.le dell’Industria , 20


00144  Roma


All’ AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO


Via della Sierra Nevada, 60


00144 Roma


Alla REGIONE LAZIO 


Assessorato Sanità


Direzione Regionale Tutela della Salute 


e Sistema Sanitario Regionale


Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7


00145 Roma


All’ Azienda USL RMH / 3


Via Mario Calò, 5


00043 Ciampino (RM)


Al COMUNE DI CIAMPINO


Ufficio Attività Produttive


Largo Felice Armati


00043 Ciampino (Roma)


Raccomandata A.R.

Oggetto: comunicazione inizio attività di vendita di farmaci ai sensi dell’art. 5 del D.L. 223/2006 

Il/la sottoscritta _____________________________________ nato/a a_______________________

Il__________________residente in ______________________ Via _________________________

C.F. ________________________________________

 titolare dell’esercizio commerciale denominato_________________________________________

con sede a ________________________________in Via _________________________________

autorizzazione comunale n.__________del _____________P.IVA__________________________

Iscrizione Camera di Commercio n.__________________del___________  Tel._______________

COMUNICA

Che intende effettuare la vendita al dettaglio dei farmaci da banco o di automedicazione, di cui all’art.9 bis del decreto legge 18 settembre 2001, n. 347, convertito con modificazioni dalla Legge 16 novembre 2001, n. 405 e di tutti i farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione medica 

nell’esercizio commerciale denominato _____________________con sede a _________________

sito in via ________________________________su una superficie di vendita di mq ___________

Tipologia dell’esercizio commerciale 

(
esercizio di vicinato

‭
media struttura di vendita

‭
grande struttura di vendita

A tal fine, consapevole delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 28dicembre 2000 n. 445 in caso di false dichiarazioni

DICHIARA

sotto la propria responsabilità, ai sensi dell’art. 47 del d.p.r. 28 dicembre 2000, n. 445

(  che la vendita dei farmaci e dei prodotti innanzi citati avviene in un unico apposito reparto, in    possesso dei requisiti previsti dalle “Indicazioni in materia di vendita dei farmaci da banco o di automedicazione e di tutti i farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione medica negli esercizi commerciali”;

(   alla presenza e con l’assistenza personale e diretta al cliente di uno o più farmacisti abilitati 

     all’esercizio della professione ed iscritti al relativo Ordine e secondo quanto espressamente

     previsto dall’art.5 del D.L.n. 223/2006 come modificato dalla Legge di Conversione n 248/2006 

     e dalle disposizioni normative vigenti in materia di farmaci;

(  che il/i  farmacista/i addetto/i  al citato reparto è/sono:

    Dr./Dott.ssa ___________________nato/a a ______________________il __________________

    Residente a ___________________C.F._______________________è in possesso del Diploma di

    Laurea in Farmacia, conseguito in data ________________ presso l’Università di ____________

    di essere in possesso dell’abilitazione all’esercizio della professione di farmacista e di essere 

     iscritto all’Ordine dei Farmacisti di ______________________________al n. _______________

    Dr./Dott.ssa  __________________ nato/a a ______________________il __________________

    Residente a ___________________C.F. ______________________ è in possesso del Diploma di

    Laurea in Farmacia, conseguito in data ________________ presso l’Università di ____________

    di essere in possesso dell’abilitazione all’esercizio della professione di farmacista e di essere

    iscritto all’Ordine dei Farmacisti di ______________________________al n. ______________

(  che il soggetto referente per le comunicazioni di farmacovigilanza da parte di : Aziende USL, 

    Regione, AIFA e Ministero, è il/la _______________________________________

    nato/a a_______________________il __________________C.F._________________________

    residente a __________________________Via _______________________________________

Ciampino lì ___________________

(timbro e firma)


Allegare:

planimetria dell’esercizio commerciale, nella quale risulti visualizzato il reparto;

copia della carta d’identità del dichiarante.

(da allegare alla copia per il Comune)

DICHIARAZIONE DEL FARMACISTA INCARICATO

Ai sensi  dell’art. 5, D.L. 223/06 convertito con L. 248/06

Il sottoscritto  Cognome ___________________________ Nome ___________________________

nato a ______________________________ ( prov.______________) il ______________________

Residente in _________________________Via _____________________________n. __________

CAP ________________ C.F. _________________________________ Tel. __________________

Consapevole che le dichiarazioni false, la falsità degli atti e l’uso di falsi comportano l’applicazione delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000 e la decadenza dai benefici conseguenti.

DICHIARA

1. di accettare l’incarico conferitomi da ____________________________________________

__________________________________________________________________________

titolare dell’esercizio sito in via ___________________________________________ per lo 

svolgimento delle mansioni previste dall’art. 5, D.L. 223/06 convertito con L. 248/06,

2. di essere in possesso dell’abilitazione all’esercizio della professione di farmacista e di essere

 iscritto all’Ordine dei Farmacisti  di ____________________________________________

al n. _________________________

Ciampino lì __________________



________________________________









Firma

Allegati:

(  copia del documento d’identità;

(  permesso di soggiorno per i cittadini extracomunitari;

(  copia iscrizione all’albo dei farmacisti (non obbligatorio)

