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DETERMINAZIONE DEL DIRIGENTE SEZIONE PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E PREVENZIONE
30 giugno 2016, n. 411

Verbali di ispezione farmacie, esercizi commerciali legge 248/2006 (parafarmacie) e depositi di distribuzio-
ne all'ingrosso di farmaci per uso umano e gas medicinali. — Approvazione.

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE

Visti gli articoli 4 e 5 della L.R. n. 7/97

Vista la Deliberazione di Giunta Regionale 28 luglio 1998 n.3261 e successive integrazioni e modificazioni.

Visti gli artt. 4 e 16 del D.lgs. 30 marzo 2001 n. 165;

Vista la L.R. n. 18/2002;

Visto I'art. 32 della legge 18 giugno 2009 n. 69, che prevede I'obbligo di sostituire la pubblicazione tradizio-
nale all'Albo Ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti informatici;

Visto I'art. 18 del DIgs /196/03 “ Codice in materia di protezione dei dati personali” in merito al principi
applicabili al trattamenti effettuati dai soggetti pubblici;

Visto il P.D.G.R. n. 920 del 27.07.2010; Vista la D.G.R. n. 44/2011;

Vista la seguente relazione istruttoria espletata dal Servizio competente:

il R.D. n.1706 del 14.11.1938 all’art. 50 prevede l'obbligo di stesura di apposito verbale in duplice copia con
le risultanze della visita ispettiva effettuata presso le farmacie convenzionate;

la L.R. n. 36 del 20.07.1984 individua nel servizio farmaceutico dell’Azienda Sanitaria Locale, con l'ausilio
del servizio di Igiene pubblica e dell’Ordine professionale dei Farmacisti per la rispettiva competenza, I'autori-
ta preposta ad effettuare normalmente la vigilanza ed il controllo sulle farmacie aperte al pubblico;

il D.Lgs n.219 del 24.04.2006 regola la produzione, I'importazione, I'immissione in commercio e la distri-
buzione all'ingrosso dei medicinali, prevedendo in particolare all’art. 103 le procedure di autorizzazione alla
distribuzione all’ingrosso dei medicinali per uso umano;

I'articolo 5 del decreto legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito poi in legge n. 248 del 4 agosto 2006, ha pre-
visto la possibilita di vendita di alcuni tipi di farmaci (da banco e/o automedicazione) al di fuori delle farmacie
presso gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006;

i servizi farmaceutici delle AA.SS.LL. di Puglia hanno consuetudinariamente utilizzato modelli di verbale
per le ispezioni in farmacie, parafarmacie e depositi risultanti ormai obsoleti e poco funzionali alle mutate
esigenze di vigilanza e controllo e non adeguati agli aggiornamenti normativi in materia;

la Regione Puglia ha ritenuto necessario costituire un tavolo di lavoro al fine di revisionare e attualizzare i
modelli dei verbali utilizzati dalle Commissioni ispettive delle AA.SS.LL. e, a tal fine, ha costituito un gruppo di
lavoro formato da un Dirigente Medico specialista in Igiene Pubblica, un Dirigente Farmacista Territoriale ASL
e un Farmacista delegato dall’Ordine Professionale;

i modelli dei verbali e le relative linee guida definiti dal gruppo di lavoro stabiliscono i requisiti minimi ap-
plicabili con le finalita e gli obiettivi, il campo di applicazione nonché i riferimenti normativi; al fine di condivi-
dere il lavoro e di raccogliere eventuali commenti e suggerimenti, sono stati convocati presso questa Sezione
il giorno 01.06.2016 i componenti del tavolo tecnico, la Consulta degli Ordini Farmacisti Puglia, la Federfarma
Puglia e I'’Assofarm,;
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Per quanto sopra si ritiene necessario proporre I'approvazione dei nuovi modelli di verbale di ispezione
allegati alla presente determinazione come di seguito specificato:
- allegato A) verbale di ispezione per le farmacie, dispensari farmaceutici e succursali farmaceutiche;
- allegato B) verbale di ispezione per distributori o depositari all’ingrosso di medicinali per uso umano e gas
medicinali
- allegato C) verbale di ispezione per gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie);

nonché gli allegati relativi ai requisiti come di seguito specificato:
¢ allegato A1) minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi, a valenza igienico-sanitaria, applicabili alle far-
macie;
¢ allegato B1) minimi applicabili all'esercizio dell’attivita di commercio all’ingrosso di medicinali per uso uma-
no;
¢ allegato C1) minimi applicabili agli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie).

VERIFICA Al SENSI DEL D.lgs 196/03
Garanzie alla riservatezza
La pubblicazione dell’atto all’albo, salve le garanzie previste dalla legge 241/90 in tema di accesso ai docu-
menti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza dei cittadini, secondo quanto disposto
dal D.L.vo 196/03 in materia di protezione dei dati personali, nonché dal vigente regolamento regionale
n.5/2006 per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari.

ADEMPIMENTI CONTABILI ai sensi della L.R. n.28/2001 e D.Lgs n.118/2011
Si dichiara che il presente provvedimento non comporta alcun mutamento qualitativo e quantitativo di
entrata o di spesa né a carico del bilancio regionale né a carico degli Enti per i cui debiti i creditori potrebbero
rivalersi sulla Regione e che ¢ escluso ogni ulteriore onere aggiuntivo rispetto a quelli gia autorizzati a valere
sullo stanziamento previsto dal bilancio regionale

DETERMINA
Per quanto riportato in premessa che qui si intende integralmente riportato:

di approvare i nuovi modelli dei verbali di ispezione allegati al presente atto, di cui costituiscono parte
integrante, per le farmacie, per distributori o depositari all’'ingrosso di medicinali per uso umano e gas medi-
cinali e per gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006, come di seguito specificato:

- allegato A) verbale di ispezione per le farmacie, dispensari farmaceutici e succursali farmaceutiche;

- allegato B) verbale di ispezione per distributori o depositari all’ingrosso di medicinali per uso umano e gas
medicinali

- allegato C) verbale di ispezione per gli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie);

di approvare gli allegati, parte integrante del presente atto, relativi ai requisiti minimi come di seguito
specificato:
¢ allegato A1) minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi, a valenza igienico-sanitaria, applicabili alle far-
macie;
¢ allegato B1) minimi applicabili all'esercizio dell’attivita di commercio all’'ingrosso di medicinali per uso uma-
no;
¢ allegato C1) minimi applicabili agli esercizi commerciali di cui alla legge 248/2006 (parafarmacie).

di disporre che il presente provvedimento sia notificato al Ministero della Salute, alle AA.SS.LL., agli Ordini
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professionali provinciali dei Farmacisti e alle Organizzazioni di categoria;
di disporre la pubblicazione sul BURP del presente atto;

Il presente provvedimento:
e Sara pubblicato all’albo istituito presso la Sezione Programmazione Assistenza Territoriale Prevenzione —
Viale Gentile 52 Bari;
e Sara trasmesso in copia conforme all’'originale alla Segreteria della Giunta Regionale;
e Sara disponibile nel sito ufficiale della regione Puglia: www.regione.puglia.it;
e Sara trasmesso in copia all’Assessore alla Sanita;
e || presente atto, composta da n. 98 facciate, compresi gli allegati, &€ adattata in originale.

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE
Giovanna Labate
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ALLEGATO A

REGIONE PUGLIA

COMUNEdi ..o, AZIENDA SANITARIALOCALE ..................

VERBALE DI ISPEZIONE DELLE FARMACIE
(artt. 111 e 127 del TULS; art. 18 L.R. 36/84)

In data , | sottoscritti:

o in qualita di
Farmacista del Servizio Farmaceutico

0 in qualita di
Medico del Servizio di Igiene Pubblica

| in qualita di

Farmacista Titolare designato dall'Ordine Provinciale dei Farmacisti

hanno proceduto all'ispezione
o Preventiva  (art. 111 TULS)
o Ordinaria (art. 127 TULS)
o Straordinaria (art. 127 TULS)
della Farmacia (ragione sociale) seden.
sitain
del Comune di

alla presenza ed in contraddittorio con il dr.
o Titolare s

o Direttore 2,3

o Gestore provvisorio .5

Si conviene che le attivita svolte nel corso della visita ispettiva siano effettuate a campione.

Tutti i locali della farmacia sono ubicati all'interno della farmacia conformemente all’ autonzzazmne
concessa dalla Autorita Sanitari Locale? s
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GESTIONE AMMINISTRATIVA
La farmacia € autorizzata con provvedimento n. del

La farmacia ¢ in possesso dell'autorizzazione amministrativa al commercio per l'esercizio dell’attivita
nellarea del sanitario e salutare ottenuta dal Sindaco [ ] per silenzio-assenso [ con provvedimento

formale, in data 7 si[ ] no[]
Sono state regolarmente corrisposte le tasse regionali di concessione, ove dovuta, e di ispezione,? s, 9
si[ ] No[ ]

Sida atto che il provvedimento attestante |a titolarita e I'autorizzazione all'apertura ed all'esercizio sono
agli atti del Servizio Farmaceutico Territoriale.

Il Titolare/Direttore/Gestore prowvisorio dichiara che in farmacia & presente la documentazione
attestante lscrizione al Registro delle Imprese (REA)? 10 si[ ] No[ ]

PERSONALE IN ORGANICO
Titolare & il dr./dr.ssa
oppure Direttore € il dr./dr.ssa
oppure Gestore prowvisorio & il dr./dr.ssa

iscritto all'Albo professionale della Provincia di
in data aln.

| farmacisti collaboratori/soci sono:

e dr [JcoNaboratore [ ] socio
iscritto all'Aibo professionale della Provincia di
in data aln.

o dr. [Jcollaboratore [ |socio
iscritto all’Albo professionale della Provingia di
in data aln.

o dr. [ collaboratore [ Jsocio
iscritto all’Albo professionale della Provincia di
in data ain.

o dr [Jcollaboratore [ ] socio
iscritto all’Albo professionale della Provincia di
in data aln.

o dr. [Jcollaboratore [ ]socio
iscritto ali'Albo professionale della Provingia di
in data aln.
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L'assunzione in servizio dei suddetti farmacisti & stata comunicata alla ASL e allOrdine Professionale di

appartenenza dell'iscritto all’Albo e della Provincia in cui ha sede la Farmacia? si[ ] No[ ]
Vi sono farmacisti praticanti ex art. 6 L. 892/847 12 si[ ] no[]
La comunicazione di inizio di pratica professionale & stata trasmessa alla ASL e allOrdine Professionale
di appartenenza dell'iscrittc all'Albo e della Provincia in cui ha sede la Farmacia? si[_] Nno[ ]
Visono laureati che svolgono tirocinio formativo post-laurea? 13 si[ ] no[ ]
L'avvio del tirocinio formativo post-laurea ¢ stato comunicato alla ASL e allOrdine Professionale di
appartenenza dell'iscritto all'Albo e della Provincia in cui ha sede la Farmacia? si[_] no[]
Il personale abilitato al’esercizio della professione indossa il camice bianco ed il distintivo dell'Ordine
dei Farmacisti? si[ ] Nno[]
Vi é personale ausiliario? si[ ] no[]
il personaie ausiliario esegue la preparazione di medicinali e/o procede personalmente aila spedizione
di ricette? 14 si[ ] no[ ]
LOCALI DELLA FARMACIA
1. L'assetto e la manutenzione dei locali sono soddisfacenti? si[_] no[]
2. llocali sono puiiti e ben illuminati? si[ ] no[]
3. l'ocali adibiti alla dispensazione dei medicinali e/o alla vendita di altri prodotti sono igienicamente
idonei? si{_] no[ ]
4. Tiocali adibiti alla conservazione dei medicinali /o di altri prodotti sono igienicamente idonei?
si[ ] no[ ]
5. | requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi a valenza igienico sanitaria dei locali risultano
conformi all'autorizzazione concessa dalla Autorita Sanitaria Locale? si_] vo( ]
6. Alla farmacia sono annessi locali direttamente comunicanti con la stessa ed adibiti alluso di
ambulatorio medico-chirurgico? 1s si[ ] ~no[ ]
7. Sono esposti avvisi di pubblicita concernenti I'esercizio delle professioni sanitarie, o specialita
medicinali e presidi chirurgici o dispositivi medici non autorizzati? 16 si_] no[ ]

SERVIZI EROGATI DALLA FARMACIA

AUTODIAGNOSTICA 17, 18,19, 20

1.
2.

Esistono apparecchiature per I'autodiagnostica rapida? si[ ] no[]
L'apparecchio in uso & il modelio
ditta conforme alla normativa in merito al marchio CE

si{_] Nno[ ]
L'apparecchio in uso ¢ il modelio
ditta conforme alla normativa in merito al marchio CE

si[ ] no[]

L'apparecchio in uso € il modello
ditta
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10.

1.

si_] No[ ]

Vengono effettuati | controlli suil'apparecchio secondo le indicazioni della ditta produttrice?

' si[_] no[ ]

E conservata documentazione dalla quale & possibiie verificare I'attendibilita dell'apparecchio?
si[_] No[ ]

| reagenti ed i dispositivi necessari per il funzionamento dell'apparecchiatura sono conservati in

maniera conforme a quanto indicato dalia ditta produttrice? si[_] No[ ]

Il locale dove vengono effettuate le autoanalisi & distinto dal locale vendita e dal magazzino?
si[_] no[]

Nei locali della farmacia & esposta, in modo chiaro e leggibile, lindicazione delle tipologie di

prestazioni analitiche disponibili agli utenti? si[_] no[ ]

Nel caso in cui le attivita di autodiagnostica sono svolte con I'ausilio di infermieri o di operatori socio
sanitari & stata inviata alla competente ASL. la copia del documento recante i compiti e le
responsabilita del personale che forisce supporto all utifizzazione delle strumentazioni necessarie
per I'esecuzione delle analisi? si[ ] No[ ]

PRESTAZIONI PROFESSIONALI DI CU!l AL D.LGS 153/2009 E SUCCESSIVI DECRETI ATTUATVI 21, 22

1.

3.

4,

Il Titolare/Direttore/Gestore prowvisorio dichiara che in apposito locale della farmacia vengono
svolte le seguenti prestazioni professionali di cui al D.Igs 153/2009 e successivi decreti attuativi:

Fisioterapista si[_] No[]
infermiere si[_] no[]

GESTIONE TECNICA

LABORATORIO GALENICO

Il Titolare/Direttore/Gestore provvisorio dichiara che la farmacia effettua preparazioni magistrali ed
officinali seguendo quanto disposto da:

o Norme di Buona Preparazione (NBP) della Farmacopea Ufficiale (F.U.) vigente.

o Decreto Ministeriale (DM) 18 novembre 2003 2
Il taboratorio, rispetto agli altri locali della farmacia, risulta essere

O separato

o separabile

O non separabile

(se il laboratorio risulta non separabile sara obbligatoriamente applicato il DM 18 novembre 2003)
Se il locale risulta non separabile dal resto delia farmacia, le preparazioni vengono effettuate
durante I'orario di chiusura della stessa? si[_] No[ ]
Sono presenti gli apparecchi e gli utensili di cui alla tabella 6 delia F.U. vigente?  si[_] No[ ]

In caso negativo, indicare gli apparecchi mancanti
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5. Nel caso in cui il Titolare/Direttore/Gestore prowvisorio, nell'attivita di laboratorio, si avvalga di
farmacisti collaboratori, e stata redatta una procedura con le istruzioni relative alia pulizia del
laboratorio? si[_] Nno[ ]

6. Gli strumenti di misura vengono periodicamente verificati e calibrati? si_] Nno[ ]

7. Nel caso di verifica scaduta e presente la documentazione attestante I'avvenuta tempestiva
richiesta all'ente certificatore? si_] No[ ]

8. | contenitori primari rispettano quanto previsto dalla F.U. vigente? si ] Nno[]

9. L'etichettatura delle materie prime & conforme alla normativa vigente? si_]| no[ ]

10. Le ricette o i fogli di lavorazione che giustificano l'allestimento di preparati contenenti sostanze
dopanti, soggette a trasmissione dei dati al Ministero della Salute, sono stati conservati in base alla
normativa vigente? 24 si ] Nno[]

Osservazioni:

NORME DI BUONA PREPARAZIONE, FARMACOPEA UFFICIALE EDIZIONE VIGENTE 25
(allestimento di preparazioni galeniche sterili o non sterili, eventualmente contenenti sostanze tossiche, antitumorali, radiofarmaci)

1.
2.
3

10.

Il laboratorio rispetta il dettato del capitolo 4.1 delle NBP? si_] no[ ]
Le condizioni ambientali sono tenute sotto controllo? si[_] no[ ]
Sono disponibili i manuali d'uso degli apparecchi presenti e la relativa documentazione di
manutenzione e convalida? si ] no[ ]
E stata redatta una procedura relativa alle mansioni del personale Farmacista addetto al laboratorio
galenico? si[_] no[ ]
La documentazione inerente alle materie prime rispetta quanto previsto dai capitoli 5 e 6 delle NBP?

si | No[]
La documentazione inerente alle preparazioni magistrali ed officinali € redatta secondo i criteri
espressi nel capitolo 5 delle NBP? si[_] no[]
Esistono procedure scritte riguardanti le operazioni di preparazione? si | no[]
Esiste la documentazione inerente ai controlli di qualita, previsti dal capitolo 8 delle NBP, effettuati
sulle preparazioni allestite? si| ] no[ ]
Tutta la documentazione e le procedure vengono conservate in base alle normative vigenti?

si[ ] No[ ]
Vengono conservate le ricette in originale e/o in copia in base alle normative vigenti?

si ] Nno[ ]

DM 18 NOVEMBRE 2003 25

(allestimento di preparazioni galeniche non sterili od a base di sostanze non tossiche, non antitumorali, non radiofarmaci)

1.
2.

Le pareti e i soffitti sono conformi a quanto indicato all'art. 4 del DM? si[_] no[ ]
Sono presenti i certificati dei fornitori attestanti la conformita dei contenitori primari alla F.U.
vigente?
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materie prime acquistate? si[ ] no[]
La documentazione delle materie prime rispetta il dettato dell'art. 7 del DM? si{_] no[ ]

| certificati d’analisi riportanti la numerazione interna ¢ la data di ricezione vengono conservati in

base alle normative vigenti? si[ ] No[ ]
) confezionamenti primari delle materie prime esaurite, con lindicazione della data di primo ed
ultimo utilizzo, vengono conservati in base alle normative vigenti? si[ ] No[ ]
Vengono conservate le ricette in originale efo in copia in base alle normative vigenti?

si[ ] Nno[ ]
Viene riportato sulla ricetta originale ofe in copia e sul foglio di lavorazione quanto previsto dagli artt.
9e 11del DM? si[_ ] No[ ]

DOTAZIONE FARMACEUTICA

RICETTE MEDICHE E MEDICINAL! OBBLIGATORI DETENUTI “NEI QUANTITATIVI RITENUTI SUFFICIENTI AL REGOLARE
ESPLETAMENTO DEL SERVIZIO" 27

1.

10.

Sono presenti i medicinali elencati nella tabella 2 delia F.U. vigente? si[ ] Nno[ ]
Elenco dei medicinali, elencati nella tabella 2 della F.U. vigente, eventuaimente mancanti 2

E disponibile la documentazione giustificativa? si[_] No[ ]
Le bombole di ossigeno sono di proprieta della Farmacia si[_ ] No[ ]
E presente la documentazione relativa alle bombole di 0ssigeno? 29,30 si[ ] No[ ]
Sono rispettate le condizioni di conservazione indicate dai produttori di medicinali e di sieri e
vaccini? 31, 32 si[ ] no[]

| medicinali scaduti o imperfetti sono conservati separati dagli altri medicinali in attesa di essere resi
o awviati alla distruzione con indicazione inequivocabile della loro non esitabilita? s, 334

si ] No[ ]
| medicinali dei quali sia stata revocata o sospesa la registrazione sono conservati separati dag}|
altri medicinali in attesa di essere resi o avviati alla distruzione con indicazione inequivocabile della

loro non esitabilita? s si[_] no[]
Si repertano campioni di medicinali detenuti per la vendita? s si[_] No[ ]
Si repertano medicinali privi di fustello ottico autoadesivo o con marchi o segni distintivi contraffatti o
alterati? si{ ] no[ ]
Si repertano ricette redatte in modo non conforme alla normativa vigente? 3 si[ ] no[ ]

Le ricette mediche non ripetibili, diverse da quelle relative al DPR 309/90 e s.m.i., sono conservate
in originale per sei mesi, con apposizione della data di spedizione e nel caso di preparazioni
galeniche con I'annotazione anche del prezzo praticato? s si[ ] no[ ]

E presente la documentazione attestante le consegne, in caso di urgenza, di medicinali con obbligo
di prescrizione medica in assenza di presentazione della ricetta in base a quant

31/03/20087 40
A
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11. Qualora la documentazione di cui al punto precedente sia presente, & stata compilata
correttamente? si[_] no[ ]

SOSTANZE E MEDICINALI AD AZIONE PSICOTROPA E STUPEFACENTE
CUSTODIA:
1. Le sostanze e le composizioni medicinali di cui alla Tabella dei Medicinali, sezione A sono custodite
in armadio chiuso a chiave, separatamente dalle sostanze di cui alla tabella 3 della F.U. vigente? 41
si[ ] Nno[ ]
2. Le sostanze stupefacenti scadute di cui alla Tabella dei Medicinali, sezione A sono custodite nello
stesso armadio, separatamente dalle altre sostanze stupefacenti e con apposita dichiarazione di
non vendibilita? si_] no[ ]
3. E stata richiesta alla A.S.L. di appartenenza la constatazicne o la distruzione delle quantita delie
sostanze e delle composizioni medicinali stupefacenti e psicotrope scadute della Tabella dei
Medicinali, sezione A, B e C? si[_] Nno[ ]
Osservazioni:

TABELLA MEDICINALI SEZIONE A:

2. Le ricetfte recanti prescrizioni di medicinali iscritti nella sezione A della Tabella dei Medicinali, sono
state trattenute in originale, o in copia se riferite a medicinali di cui all'aliegato //l-bis prescritti per il
trattamento di pazienti affetti da dolore severo, su ricetta SSN, e conservate in base alle norme

vigenti? 42 si[ ] No[]
3. Sirepertano prescrizioni di medicinali iscritti nella sezione A deila Tabella dei Medicinali, redatte su
modelli diversi da quelli autorizzati? 43, 44 si_] no[ ]
4. Sono stati annotati il nome e il cognome con gli estremi di un documento di riconcscimento
dell'acquirente? 4 si[ ] Nno[]
5. Su diesse il Farmacista ha apposto data di spedizione, timbro e nel caso di preparazioni galeniche
l'annotazione anche del prezzo praticato? 4. 47 si[_] no[ ]
6. Si repertano ricette redatte in modo non conforme alla normativa vigente? s si[ ] No[ ]
7. Sirepertano ricette spedite oitre il rentesimo giomo successivo alla data di compilazione? 49
si_] no[ ]

TABELLA MEDICINALI SEZIONE B:

1. Le ricette recanti prescrizioni di medicinali iscritti nella sezione B della Tabella dei Medicinali, sono
state trattenute in originale, o in copia se riferite a medicinali concedibili prescritti su ricetta de! SSN,

e conservate in base alle norme vigenti? so si[ ] no[]
2. Sudi esse il Farmacista ha apposto data di spedizione, timbro e nel case di preparazioni galeniche

I'annotazione anche del prezzo praticato? s1, s2 si[ ] no[]
3. Sirepertano ricette redatte in medo non conforme alla normativa vigente? s3 si[ ] no[ ]

4. Sirepertano ricette spedite oltre il trentesimo giorno successivo alla data di compilazione? s

TABELLA MEDICINALI SEZIONE C:
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Le ricette recanti prescrizioni di medicinali iscritti nella sezione C della Tabella dei Medicinali, sono
state trattenute in originale, o copia se riferite a medicinali concedibili prescritti su ricetta del SSN, e
conservate in base alle norme vigenti? ss si[ ] no[]

Su di esse il Farmacista ha apposto data di spedizione, timbro e nel caso di preparazioni galeniche

Iannotazione anche del prezzo praticato? ss 57 si[ ] no[ ]
Si repertano ricette redatte in modo non conforme alla normativa vigente? ss si[ ] no[ ]
Si repertano ricette spedite oltre il trentesimo giomo successivo aila data di compilazione? ss

si[ ] no[]

TABELLA MEDICINAL! SEZIONE D:

1.

Le ricette, redatte su ricettario privato, recanti prescrizioni di medicinali iscritti nella sezione D della
Tabella dei Medicinali, sono state trattenute in originale e conservate in base alle norme vigenti? 0

si[ ] No[ ]
Su di esse il Farmacista ha apposto data di spedizione, timbro e nel caso di preparazioni galeniche
I'annotazione anche del prezzo praticato? s1, 62 si[_] no[ ]
Si repertano ricette redatte in modo non conforme alla normativa vigente? e3 si[ ] no[]
Si repertano ricette spedite oltre il trentesimo giorno successivo alla data di compilazione? e4

si[ ] Nno[]

Le ricette per la terapia del dolore, redatte su ricettario privato, recanti prescrizioni di medicinali
inseriti nella sezione D della Tabella dei Medicinali successivamente al DM 31/03/2010. sono state

trattenute in originale e conservate in base alle norme vigenti? ss si[ ] No[]
Per le ricette di cui al punto precedente, sono stati annotati it nome e cognome e gli estremi di un
documento di riconoscimento dell'acquirente? es si[_] no[ ]

REGISTRO DI ENTRATA ED USCITA; BUONO ACQUISTO

1. E presente il registro di entrata e uscita delle sostanze e dei medicinali ad azione psicotropa e
stupefacente? &7 si[_] No[ ]
2. Tale registro & numerato e firmato dal Responsabile delf ASL competente o suo delegato? e
si[_] no[]
3. Sonorinvenute sostanze efo medicinali iscritti nelle sezioni A, B e C della Tabella dei Medicinali non
riportati nel registro di entrata e uscita? e si[ ] no[]
4. Le operazioni di carico e scarico sono regolarmente registrate? si[ ] no[]
5 Le quantita di sostanze efo medicinali iscritte nel registro corrispondono alla giacenza
effettivamente presente? 7o si[ ] no[ ]
6. Il registro & correttamente compilato, senza alcuna lacuna o abrasione, secondo quanto previsto
dalla normativa vigente? 7+ si[ ] no[]
7. E stata effettuata correttamente la chiusura annuale del registro secondo quanto previsto dalla
normativa vigente? 72 si[_] no[ ]
8. I buoni acquisto sono utilizzati e conservati secondo quanto previsto dalla normativa vigente, con
allegate la relativa documentazione? 73, 74 si[ ] No[ ]
Osservazioni:

.

AN
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—

SOSTANZE TOSSICHE E MOLTO TOSSICHE
Le sostanze tossiche o molto tossiche sono custodite in armadio chiuso a chiave, separato dag|i

altri medicinali? 75 sif | No[ ]
| contenitori delle sostanze tossiche o molto tossiche sono muniti della relativa identificazione? 7, 77
‘ si[ ] no[ ]
E presente il registro copia veleni per uso Industriaie ed Agricolo? 7s si[ ] Nno[ ]
DISPOSITIVI MEDICI, ALIMENT], COSMETICI

| dispositivi presenti in farmacia sono conformi alla normativa vigente? 79, so, 81 si ] Nno[ ]
Si repertano dispositivi scaduti o mal conservatj? si[ ] No[ ]
Si repertano alimenti, alimenti destinati ad un’alimentazione particolare, alimenti addizionati di
vitamine, minerali ed altre sostanze od integratori alimentari con etichettatura non conforme alla
normativa vigente? sz, 3, 84, 8, 86, 87, 88, 89 si[ ] Nno[ ]
St repertano alimenti od integratori alimentari scaduti o mal conservati? e, o1 si[ ] Nno[ ]
Si repertano cosmetici con etichettatura non conforme alla normativa vigente? 92, 93, 4

si[ ] No[]
Si repertano cosmetici mal conservati o per i quali sia stata superata la data di scadenza (qualora
questa sia stata riportata in etichetia conformemente alla normativa vigente)? si[ ] no[]

MEDICINALI AD USO VETERINARIO g5

Si repertano ricette redatte in modo non conforme alla normativa vigente? si ] no[]
Le ricette medico veterinarie non ripetibili in triplice copia sono conservate in base alle normative
vigenti? si[ ] No[ ]
Si repertano “copie ASL” della ricetta che non siano state trasmesse allASL (competente per il

territorio nel quale é presente 'animale) nei tempi previsti dalla normativa vigente? si ] ~o[]

Le ricette medico veterinarie non ripetibili sono conservate in originale in base alle normative
vigenti? si[ ] No[ ]
Le ricette medico veterinarie ripetibili sono conservate in copia in base alle normative vigenti?

si[ ] No[]
Le ricette medico veterinarie e la documentazione afferente sono conservate separatamente da
quelle dei medicinali per uso umano? sil | Nno[]
La documentazione inerente le ricette medico veterinarie riporta i seguenti dati?  si[_] No[ ]

e data dell'operazione;
» identificazione precisa del medicinale veterinario;
* numero del lotto di fabbricazione:
* quantita ricevuta e fornita;
///ée
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* nome ed indirizzo del fornitore e del destinatario;
* nome ed indifizzo del veterinario che ha prescritto il medicinale,

8. Sirepertano medicinali veterinari scaduti 0 mal conservati? s, o7 si[ ] No[]
Osservazioni:

PIANO DI AUTOCONTROLLO

1. Risulta realizzato un piano di autocontrollo? si[ ] No[]
o0 Secondo il metodo HACCP? e si[ ] No[ ]
1 Con procedura semplificata del sistema HACCP? % si| ] no[ ]

TESTI ERACCOLTE
1. La Farmacopea Ufficiale vigente, con i relativi aggiornamenti e supplementi, & detenuta e resa

ostensibile al pubblico? 1 sif ] No[]
2. La Tariffa Nazionale dei Medicinali & detenuta e resa ostensibile al pubblico? 101 si[ ] no[]
3. Sono conservati i verbali delle precedenti ispezioni? 102 si[_] Nno[]

INSEGNE E AVVISI AL PUBBLICO

2. Sono esposti al pubblico gli orari di apertura e chiusura della farmacia? 103 si ] No[]
3 L'elenco delle farmacie in servizio diumno e nottumo & esposto allesterno della farmacia? 104, 105

si[ ] NO[]

4. Lafarmacia & provvista di insegna idonea alf'individuazione del'esercizio da parte delf utente? 16

si[ ] no[]

Sono state ottemperate le indicazioni ricevute nel corso della precedente ispezione?  si[] no[ ]
Osservazioni:

PN

S 1kssw'u:u PN
é’ﬁgewm\% %
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GIUDIZIO SINTETICO DEL RISULTATO DELLA ISPEZIONE

DICHIARAZIONI A VERBALE

Il Titolare - Gestore Provvisorio - Direttore Responsabile dichiara:

‘\\\‘n OEL s““”fa
) SI8M2 575

SN

H
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Di quanto sopra ¢ stato redatto il presente verbale in cingue copie di cui una in originale. Una delle copie
viene consegnata, per la sua custodia, al Titolare - Direttore — Gestore provvisorio della farmacia.

Si da atto che le operazioni di controllo, iniziate alle ore del
sono state interrotte alle ore del
sono state riprese alle ore del
sono state uitimate alle ore del

Fatto, letto, confermato e sottoscritto in data e luogo di cui sopra.

Il Farmacista del Servizio Farmaceutico

Il Medico del Servizio di Igiene Pubbiica

l Farmacista Titolare designato dall'Ordine Provinciale dei Farmacisti

li Titolare / Direttore / Gestore provvisorio della Farmacia
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ALLEGATO B

REGIONE PUGLIA
DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE,
DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI

AZIENDA SANITARIA LOCALE

VERBALE DI ISPEZIONE PER DISTRIBUTORI O DEPOSITARI ALL'INGROSSO
DI MEDICINALI PER USO UMANO E GAS MEDICINALI

{ai sensi del D.Lgs. n. 219 del 24 Aprile 2006 e ss.mm.ii. e del D.M. del 06/07/1999)

Il giorno del mese di dell’'anno alle ore

nel Comune di Provincia i sottoscritti:

O Dott./Dott.ssa

Dirigente Medico specialista in Igiene Pubblica

O Dott./Dott.ssa

Dirigente Farmacista ASL — Area Farmaceutica

O Dott./Dott.ssa

Dirigente Medico specialista in Medicina del Lavoro

O Dott./Dott.ssa

Farmacista designato dall’Ordine Provinciale dei Farmacisti
hanno proceduto ail'ispezione
O Preventiva
O Ordinaria

O Straordinaria

del Deposito / Magazzino
della Societa / Ditta

sito in via n.

alla presenza
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del Direttore Tecnhico Responsabile Dott. nato
a il residente in
Prov. Via n.

e del il Sig. / Dott.

natoa il residente in

Prov. Via n. in qualita di
O Legale rappresentante della Societa

O Richiedente I'autorizzazione regionale per I'attivita di

O Altro (specificare)

ISPEZIONE PREVENTIVA '
Si da seguito alla RICHIESTA dell’Assessorato Regionale alle Politiche della Salute -Servizio P.A.T.P.-

Ufficio Politiche del Farmaco e dell'Emergenza Urgenza prot. n.

del di autorizzazione per deposito e distribuziene all'ingrosso di

medicinali ad uso umano ne! territorio geografico (indicare il territorio Provinciale/ Regione-i entro

il guale intende operare)

ISPEZIONE ORDINARIA/STRAORDINARIA -
Si prende atto della AUTORIZZAZIONE GIA IN POSSESSQ rilasciata dalla Regione Puglia con A.D.
n° del per il territorio geografico (indicare il territorio

Provinciale/Regione-i entro i! quale e stato autorizzato)

Opera nel territorio geografico entro il quale & autorizzato? sild No U

Distribuzione all'ingrosso di:
O medicinali per uso umano

O disciplinati dagli artt. 100 - 105 - 108 D.L.vo 219/2006 e ss.mm.ii. {(medicinali per uso
umano);

O disciplinati dall’art. 92 D.Lgs. 219/2006 e ss.mm.ii. (utilizzo esclusivo ospedaliero);

O disciplinati dall’art. 94 D.Lgs. 219/2006 e ss.mm.ii. (utilizzo esclusivo da parte dello
specialista in ambulatorio);

O disciplinati dall’art. 96 D.Lgs. 219/2006 e ss.mm.ii. (non soggetti a prescrizione medica -
SOP/OTC);




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 82 del 14-7-2016 34777

O medicinali di cui si detiene la concessione di vendita;
O gas medicinali;

O materie prime farmacclogicamente attive.
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A) GESTIONE TECNICA AMMINISTRATIVA

PREVENTIVA/ORDINARIA/STRAORGINARIA

1.2

13

14
15

1.6

1.7
1.8

1.9

2.1
2.2

31
3.2
33

3.4

35

DIRETTORE RESPONSABILE

Dott.

In possesso del diploma di laurea in

{ove applicabile} iscritto all’Ordine professionale

delia Provincia al n.

L'attivita & svolta a carattere continuativo?

Si

No

Con quale orario di massima?

L'orario di massima & sufficiente a garantire il corretto espletamento deli'attivita
svolta?

Si

No

£ responsabiie di altri depositi?

Si

No

In caso affermativo con quale orario di massima?

E titolare di farmacia?

Si

No

t dipendente di farmacia?

Si

No

PERSONALE DIPENDENTE

Laureati n®

Non laureati n®

SISTEMA DI QUALITA

E stato nominato il Responsabile del sistema di qualita?

Si

No

Tale persona ¢ identificata con il Direttore Techico?

Si

No

In caso negativo specificare:

Nome e cognome

Titolo di studio

Orario di lavoro

Il personale impiegato possiede capacita ed esperienze adeguate a garantire chei
prodotti o | materiali siano immagazzinati e maneggiati appropriatamente?

No

Il personale & addestrato in base ai compiti assegnati? ;
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3.6
37

38
3.9

E tenuta documentazione delle sedute di addestramento? Si | No
Esiste un adeguato organigramma dell’Azienda con una chiara definizione delle

mansioni e delle responsabilita di ciascun individuo in relazione ai compiti Si | No
assegnati?

E stato nominato il Responsabile scorte? Si | No
E stato nominato l'incaricato del controllo della temperatura? Si | No

B) LOCALI, ATTREZZATURE E SISTEMI DI SERVIZIO :

PREVENTIVA/ORDINARIA/STRAORDINARIA

B.1

B.2

B.3
B.4

B.5

B.6

Numero locali (allegare planimetria}
C’é corrispondenza tra la planimetria ed i locali? l Si t No

¢ Ricevimento MQ

e Magazzino medicinali vendibili MQ

¢ Magazzino medicinali non vendibili MQ

s Distribuzione/spedizione MQ

e Uffici MQ

e Servizi MQ

e Spogliatoi MQ

e Area ristoro MQ

e Servizi igienici MQ

e Altri MQ
L'aspetto generale deilocali &: buono ‘ ‘ sufficiente | { insufficiente
Esiste un adeguato sistema di aereazione o di ventilazione forzata sufficiente a .
garantire il ricambio del’’aria? Si | No
Esiste un sistema di illuminazione adeguato in tutti i locali, provvisto di generatori .
autonomi per juce d’emergenza? Si |No

Requisiti dei locali per fa sicurezza del lavoro:

presenti?

O assenti? [

o Verbale di denuncia impianto elettrico di messa a terra (DPR 547/55) del

e Denuncia impianto di proteziane contro le scariche elettriche atmosferiche (DPR 547}

Prot. n. data ultima verifica

Se necessaria effettuatain data

data ultima verifica

Prot. n.

Se non necessaria calcolo probabilistico Scariche Atm. Effettuato in data

P CRARITIPN

oD
C\J

3
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B.7

B.8

B.9

B.10
B.11

B.12

B.13

B.14
B.15
B.16

B.17

B.18

B.19
B.20

e Certificato Prevenzione incendi rilasciato dai VV.FF. in data

scadenza in data

e Estintori: N° ultima verifica in data
Uscite di sicurezza: N° conformi sst] no O
Certificazione macchinari presenti a norma sidd ~noO
Registro infortuni Prot. n. de!

Certificato di agibilita dei locali rilasciato dal Comune di

in data
Note:

| locali sono giudicati idonei e sufficienti dal punto di vista igienico sanitario per

assicurare una buena conservazione ed una buona distribuzione dei medicinali? ’ Si | No
| servizi igienici sono ad esciusivo uso del personale e sono costituiti da bagno, .
antibagno, locale spogliatoio? Si | No
il bagno e I'antibagno hanno pareti e pavimenti lavabili e disinfettabili? Si | No
L'antibagno & dotato di lavabo con erogatore non manuale, distributore di sapone .
liquido o in polvere, asciugamano non riutilizzabile? Si | No
Il locale spogliatoio & dotato di armadietti a doppio scomparto, uno per ciascun .
dipendente? Si | No
Esiste una segnaletica adeguata che proibisca al personale di fumare, mangiare od .
imponga altri opportuni divieti ove necessario? Si | No
Le vie di fuga sono facilmente identificabili? Si | No
Esiste un adeguato sistema antincendio? Si | No
La zona di ricevimento protegge la merce in arrivo dalle intemperie durante lo .
scarico? * 5 | No
La zona di ricevimento @ identificabile e funzionaimente separata dai locali di .
magazzinaggio? S |No
Le apparecchiature sono idonee ed adeguate per garantire una buona .
conservazione ed una buona distribuzione dei medicinali? Si | No
Gli apparecchi di registrazione sono opportunamente tarati? Si | No
La temperatura & misurata e registrata periodicamente ed in diversi punti del si |no

. 7
magazzino?

7
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B.21

B.22
B.23

B.24
B.25

Le registrazioni della temperatura sono controllate con regolarita e firmate da una

persona espressamente incaricata, ovvero documentate con l'uso di Si | No
apparecchiature a registrazione continua? "

Esistono celle frigo: numero funzionanti? Si |No
Esistono frigoriferi: numero funzionanti? Si |No
Esiste un gruppo elettrogenc funzionante? Si |No
Esiste un programma di allarme, custodia e sicurezza? * Si |No

C) DOCUMENTAZIONE FORNITORI

PREVENTIVA/CRDINARIA/STRAORDINARIA

C1

c2

C3

C4

Tutti i documenti previsti dalla normativa vigente sono disponibili su richiesta delle

autoritad competenti? "’ Si | No
Le ordinazioni sono indirizzate unicamente a persone in possesso di

autorizzazione? ' Si | No
Il titolare dell’autorizzazione conserva idonea documentazione sotto forma di

fatture o sotto forma computerizzata o sotto qualsiasi altra forma idonea che, per

ogni operazione di entrata e di uscita, riporti almeno le seguenti informazioni: -~ '+

Data Si | No
Denominazione e n. A.l.C. de! medicinale Si | No
Forma farmaceutica (per le operazioni in entrata e in uscita) Si | No
Quantitativo ricevuto o fornito Si | No
N. di lotto per ogni operazione di entrata che deve essere indicato nella bolla di .
consegna (documento di trasporto) fornita al distributore Si | No
N. di iotto per tutte le transazioni in uscita previste dalla normativa vigente Si | No
Nome ed indirizzo del fornitore e/o del destinatario Si | No
Esistono procedure scritte che descrivono le seguenti operazioni che possono avere

influenza sulla qualita dei prodotti o sull‘attivita di distribuzione: °

Ricevimento e controllo delle forniture Si | No
Immagazzinamento Si | No
Immagazzinamento delle sostanze stupefacenti Si | No
Immagazzinamento dei medicinali che richiedono una determinata temperatura ~ﬁ; No

/4

< DEL AF
\B
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Registrazione delle condizioni di immagazzinamento Si | No
Pulizia e manutenzione dei locali (incluso controllo organismi nocivi) Si | No
Modalita di trasporto fino al punto di distribuzione successivo Si | No
Registrazioni Si | No
Pradotti restituiti Si | No
Pianificazione dei ritiri e delle vendite dei prodatti prossimi alla scadenza Si | No
Rotazione delle scorte (primo entrato — primo uscito) Si | No

C.5 Esiste un piano scritto di emergenza per la procedura di ritiro dal mercato dei
medicinali (urgente e non urgente) comprendente l'indicazione di quali clienti Si | No
vengono informati e con quali modalita? '™ '’

C.6 Tutte le procedure sono approvate, firmate e datate dalla persona responsabile del

sistema di qualita? Si | No
C.7 Ogni operazione & documentata al momento della sua effettuazione in modo da )
consentire di tracciare |a storia di tutte le attivita o dei fatti significativi? ' Si | No
C.8 Le documentazioni sono chiare e disponibili? Si | No
C.9 Le documentazioni sono conservate per almeno cinque anni o per periodi pit lunghi )
se diversamente stabilito da specifiche disposizioni di legge? Si | No
D} RICEVIMENTO E CONTROLLO DELLE MERCI ORDINARIA/STRAORDINARIA
D.1 Le merci sono controllate al ricevimento al fine di assicurare che i contenitori non
siano danneggiati e che la consegna corrisponda all’ordinazione? ' si | No
(Verifica tramite documentazione)
D.2 | medicinali soggetti a speciali misure di immagazzinamento (p.e. stupefacenti,
pradatti che richiedano una determinata temperatura di immagazzinamento) sono .
immediatamente identificabili e immagazzinati in conformita con le istruzioni scritte Si | No
e con le disposizioni di legge pertinenti?
D.3 Gliapparecchi di registrazione sono opportunamente tarati? Si | No
D.4 Le registrazioni della temperatura sono controllate con regolarita e firmate da una
persona espressamente incaricata; ovvero documentate con I'uso di apparecchia- Si |No
ture a registrazione continua?
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D.5

D.6

D.7
D.8

D.9

Esiste un sistema adeguato ad assicurare la rotazione delle scorte il cui corretto

) . . 4l Si | No
funzionamenta sia sottoposta a cantrolli periodici? '
Esiste un’area adibita ai prodotti respinti chiaramente contrassegnata in mado che
. . . o 22 Si | No
questi non possano essere venduti per errore o contaminino altre merci? =
Viene conservata documentazione dei medicinali avviati alla distruzione? Si | No
Viene periodicamente effettuata ia pulizia e, ove si renda necessaria, la .
- . . . Si | No
disinfestazione dei locali?
Vi sono merci depositate sui pavimenti o in condizioni non idonee? Si | No

f
L E) PRODOTTI SCADUTI, RESI, RITIRATI

PREVENTIVA/ORDINARIA/STRAORDINARIA

El

L'Area di confinamento dei prodotti scaduti - respinti - ritirati o danneggiati risulta
chiaramente individuata e contrassegnata in modo che questi non possano essere
venduti per errore o contaminino altre merci? ~

Si

No

F} APPROVVIGIONAMENTO E FORNITURA Al CLIENTI

ORDINARIA/STRAQRDINARIA

F.1

F.2

Le ordinazioni sono indirizzate unicamente a persone autorizzate a fornire i
medicinali, a persone titolari di un’autorizzazione di fabbricazione o di importazione,
a titolari di un’autorizzazione all'immissione in commercio o ai concessionari previsti

dalla vigente normativa?

Si

No

Le forniture sano indirizzate esclusivamente a Persone, Societa o Enti autorizzati o
abilitati ad altro titolo a rifornirsi direttamente all'ingrosso e/o essi stessi autorizzati
alla distribuzione di medicinali, in conformita con le vigenti disposizioni di legge?
Specificare quali: -
0O ASL

O Ospedali

O Cliniche

D Farmacie ospedaliere

S0

0 Farmacie aperte al pubblico
O Grossisti
O Depositi autorizzati

O Concessionari
S

O Altre strutture (specificare) gsleni N
G N

si [N

“\\.NL “Nfﬁ[
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F.3 Ladocumentazione relativa alle forniture di cui al punto precedente & conservata
sotto forma di fatture o in forma computerizzata o in qualsiasi altra forma idonea a
riportare per ogni operazione di entrata e uscita almeno le seguenti informazioni: 3“‘

O Data Si | No
0O Denominazigne del medicinale Si | No
O Forma farmaceutica Si | No
O Quantitativo ricevuto o fornito Si | No

O Numero di lotto per ogni operazione di entrata, che deve essere indicato nel

documento di trasporto (DDT) EIE

[0 Numero di lotto per tutte le transazioni in uscita tranne per le forniture afle

farmacie aperte al pubblico Si | No

O Nome ed indirizzo del fornitore e/o destinatario Si | No
F.4  Ognioperazione ¢ documentata al momento della sua effettuazione in modo da .

consentire di tracciare la storia di tutte le attivita o dei fatti significativi? 51 | No
F.5 Le documentazioni sono chiare e prontamente disponibili? Si | No
F.6 Le documentazioni sono conservate per almeno 5 anni o per periodi pid lunghi se si | No

diversamente stabilito da specifiche disposizioni di legge?

F.7  Le forniture sono effettuate con la massima sollecitudine e comunque entro le 12
ore lavorative successive nell’ambito territoriale indicato nella dichiarazione prevista | Si | No
dalla vigente normativa? **

F.8 In casi eccezionali e documentati di trasporti in situazioni d’urgenza, connessa con la
tutela della vita umana, il distributore/deposito & in grado di fornire i medicinali con

. I - T . Si | No
la massima sollecitudine e senza che dal trasporto derivino rischi di deterioramento
dei medicinali?
F.9 | medicinali sono trasportati in modo tale che:
O Il loro documento di identificazione non vada smarrito Si | No
O Non contaminino o siano contaminati da altri prodotti o materiali Si | No

O Siano previste misure adeguate in caso di spargimento di prodetti o di rottura di

contenitori EIE

O Siano al sicurg, cio& non sottoposti a calore diretto, freddo, luce, umidita o altre

condizioni sfavorevoli, né all’esposizione di microrganismi o all’attacco di insetti Si | No

F.10 Sono riportati nelle procedure elementi che evidenziano che il trasporto promiscuo
non pud essere effettuato con prodotti che possono rappresentare un pericolo per Si | No

la sicurezza o per 'efficacia dei farmaci?

o2
-
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F.11 Tuttii mezzi impiegati nella distribuzione dei medicinali risultano idonei a garantire,
nel vano ditrasporto, una temperatura alla quale le caratteristiche dei prodotti non Si | No
vengano alterate? i
F.12 Tali mezzi sono provvisti anche di adeguata coibentazione, fatti salvi i casi
eccezionali e documentati di trasporti in situazioni di urgenza o di necessita, purché | Si | No
nen ne derivino rischi di deterioramento dei medicinali?
F.13 Peril trasporto di medicinali per i quali € necessaria una temperatura di
conservazione controllata sono impiegati mezzi refrigerati o confezionamenti
. - . . . . Si | No
separati in colli idonei al mantenimento della temperatura In rapporto ai tempi di
consegna?
G) RESTITUZIONE DI MEDICINALI ORDINARIA/STRAORDINARIA
G.1 Imedicinali non difettosi restituiti sono tenuti separati dalle scorte dei prodotti
e .. o 32 Si | No
vendibili, in attesa della decisione sulla loro destinazione? ™~
G-2 | medicinali restituiti al distributore sono reintegrati nelle scorte dei prodotti
vendibili nel rispetto delle seguenti indicazioni e previste dalla normativa vigente:
O La merce si trova in buone condizioni nella confezione originale che non & stata
aperta El
O E noto e dichiarato da chi la restituisce che la merce & stata conservata e
maneggiata in condizioni appropriate Si | No
O 1l periodo di validita residuo & accettabile si | No
0O Sono stati esaminati da una persona identificata? si | No
(Nome Responsabile )
G.3 Econservata la documentazione riguardante i prodotti restituiti? l Si ‘ No
G.4 E designata una persona responsabile del piano d’emergenza, dell’esecuzione e del
coordinamento dei ritiri dal mercato? ** EIE
Il nominativo é:
qualifica:
G.5 Sono registrate tutte le operazioni diritiro dal mercato e la relativa

documentazione ¢ a disposizione delle autorita competenti?

A
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G.6 |l sistema di registrazione delle spedizioni permette di identificare e contattare
) . . . - . Si | No
immediatamente tuttii destinatari di un medicinaie?
G.7 La stessa disposizione & applicata senza alcuna differenza alle forniture per il
. ' . . . . . Si | No
commercio all'ingrosso negli Stati U.E. o in Stati terzi?
G.8 Linformazione a tutti i clienti del lotto ritirato & effettuata con la dovuta urgenza? si | No
G.9 |l distributore detiene le note di ritiro dal mercato approvate dal titolare
. . . . Si | No
dell’autorizzazione all'immissione sul mercato?
G.10 |l distributore si comporta in conformita a quanto richiesto dalla nota? Si | No
G.11 Tutte le operazioni di restituzione, di rifiuto, di ritiro dal mercato e di ricevimento
dei medicinali contraffatti sono registrate e la relativa documentazione & a Si | No
disposizione delle autoritd competenti?
H) TRASPORTO PREVENTIVA/ORDINARIA/STRAQRDINARIA
H.1 |l distributore dispone di mezzi propri di trasporto idonei per garantire la corretta s
. . .. .= 35 i No
conservazione dei medicinali? >
H.2 Il distributore si avvale di vettori esterni idonei per garantire la corretta si|N
i o
conservazione dei medicinali?

¢ Meazzi di trasporto propri:
Tipo

targa

Tipo

targa

Tipo

targa

Tipo
targa

Tipo

targa

Tipo

targa
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¢ Mezzi di trasporto esterni:

Corriere

Corriere

Corriere

Corriere

Corriere

Corriere

¢ Dichiarazione trasporto non promiscuo:
presente

assente

1) AUTOISPEZIONI ORDINARIA/STRAORDINARIA

.1 Sono effettuate e registrate autoispezioni per controilare 'applicazione ed il rispetto
delle linee direttrici in materia di buona pratica di distribuzione dei medicinali per

uso umano?

Si

No

Note della Commissione
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J) DOTAZION! MINIME GROSSISTA

PREVENTIVA/ORDINARIA/STRAORDINARIA

J1
1.2
13

Il Grossista & fornito dei prodotti di cui alla tabella 2 allegata alla F.U. in vigore? = Si | No
Il Grossista é fornito del 90% delle specialitd medicinali in commercio? » Si | No
Il Grossista é fornito di almeno un Medicinale preconfezionato prodeotto

industrialmente per ciascuna delle formulazioni comprese nel formulario nazionale Si ! No

della Farmacopea Ufficiale che risultine in commercio?

Note della Commissione

K) MEDICINALI PARTICOLARI *’

PREVENTIVA/ORDINARIA/STRADRDINAREA

K.1
K.2
K.3

K.4

K.5
K.6

K.7
K.8
K.9
K.10
K11

Il distributore detiene radiofarmaci? Si | No
Sonoc conservati separatamente e ben identificabili? Si | No
Il distributore detiene sostanze psicotrope e stupefacenti?

Autorizzazione n° del ai sensi dell’art. 17 del | Si | No
DPR 309/90.

Le sostanze psicotrope e stupefacenti sono conservate distintamente dagli altri si | No
veleni in armadio chiuso a chiave?

Il distributore detiene sostanze velenose? Si | No
Sono conservate con particolare contrassegno sui recipienti ed in uno speciale .
armadio chiuso a chiave? Si | No
Indicare la persona o le persone che hanno la chiave dell’armadio: Si | No
Il distributore detiene farmaci omeopatici? Si | No
Sono conservati separatamente e ben identificabili? Si | No
Il distributore detiene farmaci veterinari? Si | No

Sono conservati separatamente e ben identificabili?

1

30
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K.12
K.13
K.14
K.15
K.16
K.17

Fornitori, destinatari e documentazione movimentazione merci

Il distributore detiene alcol? Si | No
Dove & previsto esiste il registro di entrata e uscita? Si | No
Indicare la quantita di alco! Si | No
Il distributore detiene acque minerali o altri prodotti? Si | No
Il distributore detiene sostanze zuccherine? Si | No
Esiste il prescritto registro di entrata e uscita? Si | No

L) CARATTERISTICHE DEI RECIPIENTI DI GAS MEDICINALI *“

PREVENTIVA/ORDINARIA/STRAORDINARIA

L1

Il titolare dell’autorizzazione detiene gas medicinali? Si | No
In caso affermativo specificare quali gas e se le ogive sono del colore stabilito dalla

normativa vigente:

0O Ossigeno (bianco) Si | No
O Azoto (hero) Si | No
O Anidride carbonica (grigia) Si | No
0O Azoto protossido (blu) Si | No
O Ossigeno e azoto (verde brillante 03 < 20%) Si | No
O Ossigeno e azoto (blu chiaro 0;> 23,5%) Si | No
O Ossigeno e anidride carbonica (bianco e grigio) Si | No
0O Ossigeno e protossido d’azoto (bianco e blu) Si | No
01 Aria medicale (bianco e nero) Si | No
O Aria sintetica medicale (bianco e nero) Si [ No
Il corpo delle bombole contenenti gas medicinali @ di colore biance? No

S
T J
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L2 Lepunzonature riportano le seguenti informazioni stabilite dalla norma?

* Nome e marchio del fabbricante 5i | No
e Numero di serie Si | No
¢ Natura del gas contenuto Si | No
s Pressione max di esercizio Si | No
* Pressione di collaudo Si | No
* Capacita de!la bombola Si | No
+ Tara della bombola si | No
+ Data ultimo collaudo Si | No

L3 Uetichetta riporta le seguenti informazioni stabilite dalla norma?

e Numero UN e nome del gas EN_—O

+ Simbolo rappresentativo del tipo di pericolo secondo ADR (combustibile,

comburente, tossico) Si | No

+ Composizione qualitativa della miscela Si | No

L.4 Eriportato mediante etichetta il numero di lotto per garantire la rintracciabilita del
Si | No

prodotto per un eventuale richiamo?

Note della Commissione

M} STOCCAGGIO E DEPOSITO DELLE BOMBOLE
O CONTENITORI CRIOGENICI

PREVENTIVA/ORDINARIA/STRAORDINARIA

M.1 | contenitori sono tenuti al riparo dall’azione dei raggi del sole o di sorgenti di

calore? S | No
M.2 |locali di deposito sono contraddistinti con il nome del gas di stoccaggio? Si | No
M.3  Sono presenti gas diversi nello stesso locale? Si | No
M.4 In caso affermativo, sono compatibili tra loro? Si | No

S
N
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M.5 Sono raggruppati e ben distinti secondo il tipo di gas contenuto? Si | No
M.6 5ono presenti nello stesso locale gas per uso non medicinale? Si | No
M.7 Esiste una zona separata e ben contraddistinta per i recipienti vuoti? Si | No
M.8 I recipienti sono tenuti in posizione verticale ed assicurati alle pareti con catenelle o si | No

rastrellature o altro mezzo idoneo per evitare il ribaltamento?

Note della Commissione

DICHIARAZIONE A VERBALE

Il Direttore tecnico / il Legale rappresentante della Societa fa presente che:
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GIUDIZIO CONCLUSIVO

In seguito al sopralluogo effettuato nei locali della Ditta/Societd in oggetto e dopo aver valutato
attentamente la documentazione esibita e presentata, la Commissione esprime il seguente parere
O POSITIVO O NEGATIVO

O all’esercizio dell’attivita;
DO alla continuazione dell’esercizio;
O senza condizioni;

O condizionato (secondo quanto di seguito evidenziato)

Eventuali documenti allegati:

“3




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 82 del 14-7-2016

34793

Si da atto che le cperaziconi di controllo:

sono iniziate alle ore ’ | del | |
sono state interrotte alle ore ’ | de! | J
sono state riprese alle ore ’ | del | l
sono state ultimate alle ore ] I del | |
Di quanto sopra & stato redatto verbale composto di n. copie, una delle guali € consegnata

al Titolare dell’Autorizzazione/Direttore Tecnico Responsabile.

Fatto, letto, confermato e sottoscritto In data

Dirigente Medico specialista in Igiene Pubblica

Dirigente Farmacista ASL— Area Farmaceutica

Dirigente Medico specialista in Medicina del Lavoro

Farmacista designato dall’Ordine Provinciale dei Farmacisti

Titolare dell’Autorizzazione

Direttore Tecnico Responsabile

)
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ALLEGATO C

REGIONE PUGLIA
COMUNE i ..o AZIENDA SANITARIA LOCALE ................

VERBALE DI ISPEZIONE
AGLI ESERCIZI COMMERCIALI DI CUI ALLA LEGGE 248/2006

(Legge n. 248 del 04/08/2006, Art. 5 — DD.GG.RR 28/12/2006, n.2022 — 15/02/2007, n.116 — 11/07/2007, n. 1127 ¢ ss.mm./s.m. L)

In data i sottoscritti Dottori:
O
Farmacista Area Gestione Servizio Farmaceutico A.S.L.

Q0

Medico Servizio Igiene Pubblica A.S.L.
D Farmacista designato dall'Ordine dei Farmacisti della Provincia di
hanno proceduto aila ispezione dell'esercizio commerciale:
denominato
sito in/presso
nel Comune di CAP

Partita. IVA
Codice Univoco Ministeriale
Numero Repertorio Economico Amministrativo (REA)

Iscrizione Registro delle Imprese di al
n. del __/__ [/

Autorizzazione amministrativa al commercio per l'esercizio dellattivita nellarea del sanitario e
salutare ottenuta dal Sindaco [ ] per silenzio-assenso (] con provvedimento formale, in data
I |

alla presenza ed in contraddittorio con il Dottor

Farmacista responsabile dell'esercizio commerciale e del relativo magazzino, iscritto allOrdine dei
farmacisti della Provincia di aln®

identificato a mezzo documento
rilasciato da

Il/La Titolare dell'esercizio & il/la

)
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PERSONALE ADDETTO ALLA VENDITA
1. | Farmacistf collaboratori che esercitano fa loro attivita nell'esercizio sono:

e Doit. iscritto allOrdine Professionale
della Provincia di aln®
¢ Dott. iscritto all'Ordine Professionale
della Provincia di aln®
e Dott. iscritto allOrdine Professionale
della Provincia di ain®
o Dott. iscritto all'Ordine Professionale
della Provincia di aln®
¢ Dott. iscritto all'Ordine Professionale
deila Provincia di aln®
» Dott. iscritto al'Ordine Professionale
della Provincia di aln®
¢ Dott. iscritto allOrdine Professionale
deila Provincia di aln®
2. I nominativo del farmacista responsabile dell'esercizio e del relativo magazzino € reso noto
agli utenti? si[]No[ ]
3. li farmacista referente per le comunicazioni di farmacovigilanza é:
e | Dott.
4. Le generalita dei Farmacisti che svolgono Ia loro attivita nell'esercizio sono stati comunicati
alla A.S.L. e ail Ordine Professionale dei Farmacisti? sil ] No[]
5. La vendita di medicinali awiene alla presenza e con l'assistenza personale e diretta ai cliente
del Farmacista? si[ ] No[]
6. | Farmacisti presenti nell'esercizio indossano il camice bianco e il distintivo del’'Ordine dei
Farmacisti iscritti ail’Albo? si[_]No[ ]
7. Il personale non laureato in servizio &
* Sig.
* Sig.
¢ Sig.
e Sig.
¢ Sig.

8. Il personale non farmacista, se presente, indossa un camice di un col
facilmente distinguibile dai Farmagista iscritti allAlbo?

ORGANIZZAZIONE DEI LOCAL|

1. La Planimetria dei locali con Ia destinazione d'uso corrisponde a quella preseR
dell'Ufficio competente A.S.L.?

2. L'assetto e la manutenzione dei locali sono soddisfacenti?

7%
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10.

| locali sono puliti e ben illuminati? si[_|no[ ]

E presente un'area per il settore logistico amministrativo (spazio ricezione materialefregistra-
zione merce)? si[_}no[]
E presente uno spazio dedicato alla conservazione dei medicinali per uso umano, ben indicato
e separato dalle zone di vendita di prodotti diversi, inaccessibile al personale non addetto
durante l'orario di chiusura al pubblico? si[_]no[]
E presente uno spazio dedicato alla conservazione dei medicinali per uso veterinario, ben
indicato e separato dalle zone di vendita di prodotti diversi, inaccessibile al personale non

addetto durante 'orario di chiusura al pubblico? si[_{no[]
ocali adibiti alla vendita sono igienicamente idonei? si[_Ino[ ]
locall adiblti alla conservazione dei prodotti sono igienicamente idonei? si[_]No[]

La disposizione degli spazi e degli arredi all'interno del locale garantisce:
* che la vendita, anche in caso di accessibilita libera e diretta da parte dei cittadini ai
medicinali di automedicazione e ai medicinali veterinari di cui allart. 90 del D.Lvo
n.193/2006, avvenga con I'assistenza personale e diretta al cliente di uno o pill farmacisti?

si no[ ]
Esiste un sistema di climatizzazione o di controllo della temperatura nei locali adibiti alla
vendita e stoccaggio dei medicinali? sil_]No[ ]

GESTIONE DEI MEDICINALI

L'acquisto dei medicinali posti in vendita awviene presso soggetti autorizzati e regolarmente
registrati nel sistema di tracciability del farmaco, in possesso dello specifico identificativo
univoco? si[_] No[]
Il responsabile della comunicazione deputato allinserimento ed allaggiornamento dei dati
anagrafici ai sensi del D.M. 15 luglio 2004 “Progetto Tracciabilita def farmaco” & ilfla Sig./Sig.ra

nato/a a

il
E stato organizzato il servizio in modo da assicurare la comunicazione con il Ministero della
Salute e la ricezione delle comunicazioni da parte dei fornitori, come previsto nel quadro del

sistema nazionale “Tracciabilita del farmaco™ si[_]no[ ]
* E presente un apparecchio fax? si B No[ |
e E stato installato un apposito sistema informatico? si[_|No[ ]
| medicinali da banco o di automedicazione sono conservati in appositi reparti in modo da
evitare la commistione con altri tipi di prodotti? si[_]no[]

Sono rispettate le modalita di conservazione specificamente indicate dai produttori di
medicinali e le eventuali condizioni indicate sulla confezione, secondo le normative vigenti?

si[ ] no[ ]

E presente un apparecchio frigorifero adeguato alla conservazione dei medicinali?si [ Ino[]

Si rilevano forme speciali di vendita di cui ali'art. 4 del D.Lvo n. 114/1998:

¢ per mezzo di apparecchiature di distribuzione automatica? si[ | no[]

atirpeica? sil_|no[ ]

ity medicinali e con

Bl(&\ destinazione alla

si[_]No[ ]

distruzione o alla resa?

- )]
/)
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9. | medicinali di cui é vietata la vendita (non registrati, o dei quali sia stata revocata la
registrazione, o modificata Ia composizione) sono detenuti senza separati dagli altri medicinali,
con lindicazione inequivocabile della loro non esitabilita e della destinazione alla distruzione?

si(‘Jno[]

10. Si repertano medicinall PEr Uso umano soggetti a prescrizione medica la cui detenzione e
vendita & vietata negli esercizi commercialj? si[_]no[]

11. Si repertano medicinali non registrati in Italia? si[_]No[ ]
12. Si repertano campioni di medicingli? si(]no[ ]

MEDICINALI AD USO VETERINARIO

1. Il titolare dellesercizio commerciale ha comunicato al Ministero della Salute, ai fini della
registrazione nella banca datj centrale del Nuovo sistema informativo sanitario (NSIS -
Tracciabilita del farmaco), alla regione o provincia autonoma, al comune e alla A.S.L., linizio
dellattivita di vendita de;j medicinaii veterinari di i allart. 1, comma 1, del D.M. Salute 19

ottobre 20127 si[ Ino[]
2. Sirepertano ricette redatte in modo non conforme alla normativa vigente? si_JNno[]
3. Le ricette medico veterinarie non ripetibili in triplice copia sono conservate in base alle
normative vigenti? si[]no[]

4. Sirepertano ‘copie A.S.L." deila ricetta che non siano state trasmesse all'A.S.L (competente
per il territorio nel quale & presente 'animale) nei tempi previsti dalla normativa vigente?

si[_]no[]
5. Le ricette medico veterinarie non ripetibili sono conservate in originale in base alle normative
vigenti? si[_]no[]

6. Lericette medico veterinarie ripetibili sono conservate in copia in base alle normative vigentj?
si_]no[]
7. Le ricette medico veterinarie e Ia documentazione afferente S0no conservate separatamente
da quelle dei medicinali per uso umano? Si B No[ ]
8. Ladocumentazione inerente le ricette medico veterinarie riporta i seguenti dati? sj No[ ]

data delf'operazione;

identificazione precisa del medicinale veterinario;

numero del lotto di fabbricazione:

quantita ricevuta e fornita;

nome ed indirizzo del fornitore e del destinatario;

nome ed indirizzo del veterinario che ha prescritto il medicinale,

9. Sirepertano medicinall veterinari scaduti o mal conservatj? si[ ] no[]

10. | medicinali veterinari scaduti, guasti o imperfetti sono detenuti separati dagli altr medicinali e
con Yindicazione sul contenitore esterno della loro non esitabiiita e della destinazione alla
distruzione o alla resa? si[]no[]

1. I medicinali veterinari di cyi e vietata la vendita (non registrati, o dei quali sia stata revocata la
registrazione, o modificata la composizione) sono detenuti senza separati dagli altri medicinali,
con lindicazione inequivocabile deila loro non esitabilita e della destinazi alla distruzione?

12. Sirepertano medicinali veterinari non registrati in Italig?
13. Si repertano campioni di medicinali veterinari?
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PREPARAZIONI GALENICHE

1. Il Farmacista responsabile dichiara che l'esercizio effettua preparazioni officinali che non
prevedono la presentazione di ricetta medica seguendo quanto disposto da:
0 Norme di Buona Preparazione (NBP) della Farmacopea Ufficiale (F.U.) vigente.
o Decreto Ministeriaie (DM) 18 novembre 2003
2. Ilaboratorio, rispetto agii altri locali delta farmacia, risulta essere
0 separato
0 separabile
0 non separabile
(se il laboratorio risulta non separabile sara obbligatoriamente applicato il DM)
3. Se il locale risulta non separabile dal resto dell'esercizio, le preparazioni vengono effettuate
durante I'orario di chiusura dello stesso? si[_JNo[]
4. Nel caso in cui il Farmacista responsabile, nell'attivita di laboratorio, si avvalga di Farmacisti
collaboratori, € stata redatta una procedura con le istruzioni relative alla pulizia dei laboratorio?

si[ |no[ ]

5. Gli strumenti di misura vengono periodicamente verificati e calibrati? si[ |no[ ]
6. Nel caso di verifica scaduta & presente fa documentazione attestante I'avvenuta tempestiva
richiesta all'ente certificatore? sil_ | Nno[]

7. | contenitori rispettano quanto previsto dalla F.U. vigente? sil [ no[ ]
8. Leetichettatura delle materie prime & conforme alla normativa vigente? si Jno[ ]

NORME DI BUONA PREPARAZIONE, FARMACOPEA UFFICIALE EDIZIONE VIGENTE

(allestimento di preparazioni galeniche officinali sterili o non sterili che non prevedono la presentazione di ricetta medica)

1. Il'taboratorio rispetta il dettato del capitolo 4.1 delle NBP? si[ Jno[]
2. Le condizioni ambientali sono tenute sotto controllo? si[_]No[ ]
3. Sono disponibili i manuali d'uso degli apparecchi presenti e la relativa documentazione di
manutenzione e convalida? si[ Jno[]
4. E stata redatta una procedura relativa alle mansioni del personale Farmacista addetto al
laboratorio galenico? si[_]no[ ]
5. La documentazione inerente alle materie prime rispetta quanto previsto dai capitoli 5 e 6 delle
NBP? si[_Jno[]
6. La documentazione inerente alle preparazioni officinali che non prevedono fa presentazione di
ricetta medica é redatta secondo i criteri espressi nel capitolo 5 delle NBP? si[ no[ ]
7. Esistono procedure scritte riguardanti le operazioni di preparazione? si[ | no[ ]
8. Esiste la documentazione inerente ai controlli di qualita, previsti dal capitolo 8 delle NBP,
effettuati sulle preparazioni allestite? si_]No[ ]

9. Tutta la documentazione e le procedure vengono conservate in base alle normative vigenti?
sif ]no[]
10. Vengono conservati i fogli di lavorazione in base alle normative vigenti? si[_|no[ ]

DM 18 NovEMBRE 2003
(atlestimento di preparazioni galeniche officinali non sterili che non prevedong g
1. Le pareti e i soffitti sono conformi a quanto indicato all'art, Ul e
2. Sono presenti i certificati dei fornitori attestanti la confglits

vigente?
pd

si[_ | Nno[ ]

primari alla F.U.

si__JNo[]
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3. Sono presenti le dichiarazioni dei fonitori attestanti il rispetto delle norme brevettuali italiane

per le materie prime acquistate? si[ |No[ ]
4. Ladocumentazione delle materie prime rispetta il dettato dell'art. 7 del DM? si[ | No[ ]
5. | certificati d'analisi riportanti la numerazione interna e la data di ricezione vengono conservati
in base alle normative vigentj? si_No[]
6. | confezionamenti primari delle materie prime esaurite, con l'ndicazione della data di primo ed
ultimo utilizzo, vengono conservati in base alle normative vigenti? si[_]No[]
7. Vengono conservati i fogli di lavorazione in base alle normative vigenti? si | No[ ]

8. Viene riportato sul foglio di lavorazione quanto previsto dagli artt. 9 e 11 del DM? si CINo[ ]
Osservazioni:

ALIMENTI
1. E stato realizzato un piano di autocontrollo applicando i principi del sistema HACCP?
si[_] No[]
2. lImanuale HACCP per la corretta conservazione degli alimenti & conservato presso I'esercizio
commerciaie? si[ [NO[ ]

3. Siriscontrala presenza di alimenti destinati ad un'alimentazione particolare e/o di integratori di
cui non e consentita la commercializzazione efo di cui non & stato effettuato il ritiro?

si[_]No[]

4. Sirileva la presenza di alimenti particolari o integratori alimentari con etichettatura non

conforme alle normative vigenti? si[ ] Nno[]

5. Sirileva la detenzione o vendita di alimenti adulterati, nocivi o alterati? si_|No[]
6. Sirileva la detenzicne o vendita di alimenti oltre il termine di validita o mal conservati?

si_]No[]

DISPOSITIVI MEDICI E PRESIDI
1. I dispositivi medici presenti risultano conformi alle normative che prevedono la marcatura CE?

si_]No[]
2. Sono detenuti presidi medico-chirurgici non autorizzati, con autorizzazione revocata o importati
direttamente dall'estero? si ]No[]
COSMETICI
1. Sirileva la presenza di cosmetici con etichettatura non conforme alle normative vigenti?
si[_ ] No[]

2. Sirlleva la detenzione o vendita di cosmetici senza indicazione relativa al periodo di tempo in
cui il prodotto una volta aperto pud essere utilizzato (ad eccezimmaigsl prodotti con durata
minima superiore a 30 mesi)

si[ ] No[]
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INSEGNE E AVVIS! AL PUBBLICO

1. L'esercizio commerciale ¢ dotato di insegna luminosa? si[ JNO[ ]
2. Si riscontra I'uso della denominazione farmacia e deila croce di colore verde, su supporto
cartaceo, elettronico o di altro tipo? si__|No[ ]
3. E indicata, chiaramente e con evidenza, la tipologia di medicinali venduti; medicinaii di
automedicazione efo medicinali veterinari? si_]No[]
4. Vi sono diciture che inducono il cliente a ritenere che nell'esercizio sono venduti medicinali
diversi dai medicinali di automedicazione o da medicinali veterinari? si[ TNo[ ]
5. Sono esposti al pubblico, in modo leggibile, i prezzi dei medicinali e degli altri prodotti in
vendita nell'esercizio? si Jno[]
6. Sono esposti al pubbiico, in modo leggibile, gii eventuali cartelli indicanti lo sconto sul prezzo
indicato dal produttore o dal distributore sulle confezioni dei medicinali? si[ ] No[ ]
7. Si rilevano iniziative di fidelizzazione, concorsi, operazioni a premio e vendite sotto costo
aventi ad oggetto medicinali? sif_ | No[]
8. Sui prodotti medicinali esposti sono indicati i prezzi di vendita? si_|no[ ]
9. Sui prodotti medicinali si rileva 'applicazione di prezzi differenziati;
» attribuiti in modo differente fra clienti? si[ ] no[]
» rispetto quelli esposti sugli scaffali o mediante listini? si_INo[ ]
OSSERVANZA DI PRESCRIZIONI
1. Le prescrizioni disposte in sede di ispezione precedente sono state osservate?  si Cno[]
* In caso negativo, esporre le motivazioni:
GEDEL BERTT
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OSSERVAZIONI / PRESCRIZIONI

DICHIARAZIONI RESE A VERBALE

Il farmacista responsabile

fa presente, in merito
all'ispezione:

nil BEkr
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GIUDIZIO SINTETICO DEL RISULTATO DELL'ISPEZIONE

[ ] Soddisfacente
[ 1 Non soddisfacente

Visto I'esito NON soddisfacente, si invita il farmacista responsabile Dott /Dott.ssa

a mettersi in regola entro e non oltre il termine di

Si rende edotto il farmacista che il mancato adeguamento entro i termini indicati, comporta
limpossibilita di proseguire la vendita dei farmaci da banco o di automedicazione di cui all'art. 9 bis
del decreto legge 18 settembre 2001 n. 347, convertito con modificazioni, nella legge 16 novembre
2001, n. 405 e I'applicazione delle sanzioni previste dalla normativa vigente.

Di quanto sopra & stato redatto il presente verbale in cinque copie di cui una in originale. Una delle
copie viene consegnata, per la sua custodia, al farmacista responsabile.

Si da atto che le operazioni di controllo, iniziate alle ore del
sono state interrotte alle ore del
sono state riprese alle ore del
sono state ultimate alle ore del

Fatto, letto, confermato e sottoscritto in data e luogo di cui sopra.

Farmacista Area Gestione Servizio Farmaceutico AS.L. ...

Medico Servizio Igiene Pubblica A.S.L. ..............

Fammacista designato dallOrdine dei Farmacisti della Provincia di .....................

Farmacista responsabile dell'esercizi commerciale
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ALLEGATO A1

CORREDO NORMATIVO FARMACIE

1L 362/91 - Art. 7, comma 1. 1. La titolarita delfesercizio della farmacia privata é riservata a persong fisiche, in conformita alle disposizioni
vigenti, a societa di persone ed a societd cooperative a responsabilita limitata che gestiscano farmacie anferiormente alla data di entrata in vigore
della presente legge.

2L 362191 - Art. 7, commi 3 e 4. 3. La direzione delia farmacia gestita dalla societa é affidata ad uno dei soci che ne & responsabile. 4. Ii direttore,
qualora si verifichino a suo carico le condizioni previste dal comma 2 deilarticolo 11 della legge 2 aprile 1968, n. 475, come sostituito dalf articolo
11 delia presente legge, é sostituito temporaneamente da un alfro socic.

1L 475/68 - Art. 11, comma 2. 2. L'unita’ sanitaria locale competents per termitorfo autorizza, a sequito di motivata domanda del litolare della
farmacia, la sostituzione temporanea con altro farmacista iscrifto alf'ordine dei farmacisti nelfa conduzione professionale della farmacia:

a) per infermita;

b) per gravi motivi di famighia;

¢) per gravidanza, parto ed aliattamento, nei termini e con le condizioni di cui alle norme sulla futela defia maternita;

d) a sequito di adozione di minori e di affidamento famliare per i iove mesi successivi all'effettivo ingresso del minore neilla famighia,

&) per servizio militare;

f) per chiamata a funzioni pubbliche elettive o per incarichi sindacali elettivi a liveflo nazionale,

g) per ferie.

s RD 1265134 - Art. 129. in caso di sospensione o di inferruzione di un esercizio farmaceutico, dipendenti da qualsiasi causa, e dalle guali sia
derivato o possa derivare nocumento aif'assistenza farmaceutica locale, if prefetto adofta i provedimenti di urgenza per assicurare tale
assistenza. .

5L 48/1990 - Art. 1, comma 2. 2...ove si vernificassero gestioni prowisone di farmacie urbane o rurali, le stesse devono essere aftribuite a coloro
che sono risultati idonei ali ultimo concorso per I'assegnazione di farmacie vacanti o di nuova istituzione, secondo f'ordine delia graduatoria.

6 L 47511968 — Art. 1. L'autorizzazione ad aprire una farmacia é rilasciata con prowedimento definifivo dell'autorita sanitaria competente per i
territorio... Chi intende trasferire una farmacia in un altro locale nelfambito deiia sede per la quale fu coricessa lautorizzazione deve farne
domanda allautorita sanitaria competente per territorio. Tale locate, indicato nelf ambito della stessa sede ricompresa nel femitorio comunale,
deve essere siluafo ad una distanza dagli altri esercizi non inferiore a 200 metri. La distanza e’ misurata per ia via pedonale pit breve tra sogiia e
soglia deile farmacie. La domanda oi cui al quarto comma deve essere pubblicata per quindici giorni consecutivi nellalbo dell unita’ sanitana
locale ed in quello del comune ove ha sede ia farmacia. il prowvedimento di trasferimento indica il nuovo locale in cui sara ubicato l'esercizio
farmaceutico...

7 L. 426/71 Art. 24 - D Min.ind. n. 375/88 Art. 56, comma 9 e allegato 9 - D.L.vo n. 114/98 Art. 25, comma 1 e Art. 26, comma 6./ titolarie |
direttori defle farmacie devono offenere, per fa vendita dei prodotti dellarea sanitaria e selutare, il nilascio defla specifica autorizzazione
commerciale connessa alla fipoiogia di tali prodotti ricompresi nel seftore merceologico riservato alle farmacie (arficolo 24, L. n. 426/71, in
relazione all‘ant. 56 comma 9 ed allegato 9, D.Min.ind. n. 375/88 operanti a norma dell'articolo 25, cormma 1 e dell'articolo 26, comma 6, D.L.von.
114/98) ¢ nel setiore merceologico alimentars e non alimentare (arficolo 5, D.L.von. 114/98).

s L.R. 4 dicembre 2001, n. 31 - Disposizioni di carattere tributario - Tariffa delle Tasse sulle Concessioni Regionali lgiene e Sanita

— . . . Tassa di Tassa
N. Indicazione degli atti soggefti a tassazione rilascio euro annuale euro
1 Concessione per fapertura l'esercizio of farmacie nei comuni con popolaziong
a) fino a 5.000 abitanfi 232 82
b) da 5.001 2 10.000 abitanti 695 243
c) da 10.001 a 15.000 abitanti 1390 420
d) da 15.001 a 40.000 abitanti 2222 670
e) da 40.001 a 100.000 abitanti 3331 1117
f) da 100.001 a 200.000 abifanti 4443 1838
g) oitre 206.000 abitanti 6940 2447
D.P.R. 14 gennaio 1972, n. 4 art. 1, secondo comma, feftera m)
Nota:

La tassa di esercizio deve essere corrisposta anche dai titolan di farmacie legittime e privilegiate.

Analogamente la tassa annuaie é dovuta per l'autorizzezione alla gestione prowisoria defle farmacie di cui al penultimo comma deil art. 369 def
T.U. delle leggi sanitarie 27 luglio 1934, n. 1265.

La tassa é ridolta alla misura di un quarto di quella dovuta dal titolare defla farmacia principale, quando si trafti di farmacia succursale istituita ai
sensideffart 116 del citato T.U.

Non & dovuta tassa di rilascio per le concessioni prowvisorie emesse ai sensi del primo comma del'art. 129 del citato T.U. né nel caso previsto dal
secondo comma dell'art. 68 del regolamento 30 settembre 1938, n. 1706, é dovista bensi ia tassa annuale di esercizio.

Sono esenti dal pagamento delle tasse sopra indicafe le autorizzazioni rilasciate per ia gestione di farmacie inteme esclusa qualsiasi facofta di

nazionale (legge 23 dicembre 1978, n. 833).
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Sono esenti dal pagamento delle tasse sopra indicate Io farmacie rurali che godono delfindennita di residenza,
Le tasse caicolate in base alta popolazione residente a) 31 dicembre del penuftimo anno cui sf riferiscono, quale risulta dai dati pubblicati
dall1STAT, vanno corrisposte entro il 31 gennaio di ciascun anno.

9RD 1265/34 - Art. 108. /t mancato pagamento defie tasse regionali di concessione ed ispezione comporta la decadenza dellautorizzazione
allesercizio della farmacia,

10CC — Art. 2188, 2196

At 2188. Registro delle imprese.

E Istituito i registro delle imprese per e iscrizioni previste dalla fegge. Il registro 6 tenuto dalfufficio del registro delle imprese sotto a vigilanza di
un giudice delegato dal presidente del tribunale. Jf registro é pubblico.

Art. 2198. Iscrizione dell'impresa.

Enfro trenta giorni dalfinizio delfimpresa limprenditore che esercita un attivita commerciale deve chiedere fiscrizione all'ufficio de! registro delfle
imprese nella cuf circoscrizione stabifisce la sede, indicando:

1) il cognome e il nome, il nome de! padre, la cittadinanza;

2) la dita;

3) Foggetto delimpresa;

4) la sede dallimpresa;

5) il cognome e il nome degli institari e procuratori.

Limprenditore deve inoftre chiedere liscrizione delle modificazioni relative aghi elementi suindicati e della cessazione dellimpresa entro trenta
giomi da quello in cui le modificazioni o la cessazione si verificano.

1 D.PR. n. 1275071 - Art. 12. Ji titolare of un esercizio farmaceutico deve comunicare al medico provinciale {oggi ASL) il nome e cognome e Ia
data di assunzione degli addetti allesereizio stesso. Sanzione amminisirativa (art. 358 TULS, come modificato con D.Lgs. 196/99): pecuniana da
£3.000.000 a £ 18.000.000.

121 892/1984 - Art. 6. 3°c. Il settimo comma deff articolo 1 2 della legge 2 aprile 1968, n. 475, é sostituito dai seguenti: “Al farmacista che abbia
trasferito la propria farmacia ¢ consentito, per una volta soltanto nella sua vita, ed entro due anni dal trasferimento, di poter acquistare un'alfra
farmacia senza dover superare il concorso per l'assegnazione di cui af quarto comma. Il trasferimento di farmacia pud aver luogo a favore di
farmacista, iscritto alfalbo professionale, che abbia conseguito fidoneita o che abbia almeno due anni df pratica professionale, cerfificata
dallautorita sanitaria competente.

Aifini della pratica professionale il titofare df farmacia deve comunicare all'autorita sanitania compelente le generaiita del farmacista praticante, la
dafa di effettivo inizio nonché di effettiva cessazione della stessa. Le suddette comunicazioni devono essere trascritte in apposito registro tenuto
dall'autorita sanitania competente che é tenuta ad effettuare periodiche verifiche sull'effettivo svolgimento della pratica professionale”

Pratica professionale chiarimenti F.O.F.I.

Che cosa é Ia "pratica professionale” 7

Sitratta di un istituto previsto dal’art, 6 della legge 892/1984 che modificando I'art. 12 della legge 475/1968 ha introdotto le seguenti disposizioni:
It trasferimento df farmacia puo aver hiogo a favore di farmacista, iscritto alfalbo professionale, che abbia consequito lidoneita o che abbia
almeno due anni di pratica professionale, cerfificata dall'autorita sanitaria competente.

Al fini della pratica professionale il ttolare df farmacia deve comunicare alf autorita sanitaria competente le generaiita del farmacista praticante, la
data di effeftivo inizio nonché dj effettiva cessazione della siessa,

Le suddette comunicazioni devono essere trascritte in apposito registro tenuto dall’autorita sanitaria competente che ¢ tenuta ad effettuare
periodiche verifiche sull'effettivo svolgimento della pratica professionale.

La pratica professionale altro non & che il concreto esercizio dell'attivita del farmacista in farmacia al fine di far acquisire al praticante le necessarie
cognizioni per il corretto esercizio della professione di farmacista. Non esiste una posizione funzionale di “praticante”, pertanto chi svolge la
“pratica professionale” in una farmacia la svoige o come “coilaboratore” o come “direttore”, essendo queste le uniche due posizioni funzionali che
un farmagista pué ricoprire in una farmacia.

Per guanto tempo deve essere svolta ?

In base a quanto previsto dall'art. 6 della legge 892/1984 la pratica professionale deve essere svoita per un periodo di due anni.

I Ministero della sanita, con nota del 18.5.1986, ha evidenziato che il periodo di pratica & stato previsto al fine di far acquisire al praticante le
necessarie cognizioni per il corretto esercizio delta professione di farmacista. Ai fini del compimento del biennio non rileva se durante  due anni si
siano verificate interruzioni purché di modeste entita. Laddove linterruzione assuma invece un'apprezzabile entita, come ad esempio per servizio
militare o per maternita, Iinteressato dovra continuare ad esercitarsi in farmacia fino a quando fa somma tra il periodo precedente I'nterruzione e
i successivi non raggiunga il biennio,

Come si puo svoigere ?

La pratica professionale non configura un autonomo rapporto di lavoro e non individua nel praticante una nuova figura professionale, pertanto
deve necessariamente svolgersi nell'ambito di uno dei rapporti giliridici ammessi dall'ordinamento {lavoro dipendente, lavoro autonomo, impresa
familiare, associazione in partecipazione, ecc.).

Con riguardo poi alleventualita dello svolgimento a titolo gratuito della pratica protessionale, si evidenzia che Ja F
ltaliani, in linea generale, non ha ritenuto e non ritiene compatibile con il decoro e la dignita professionali la pres)

i
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sia pur finalizzata af conseguimento della pratica professionale, potendosi questultma faciimente tradurre in une sfruftamento delt attivita del
praticante. Tuttavia, sotto un profilo esclusivamente giuridico, la Federazione Ordini Farmacisti Italiani ritiene che nan possa negarsi |a liceita della
pratica a titolo gratuito laddove sia svolta nell'ambito di un rapporto di lavoro autonomo, dal momento che il compenso non costituisce uno degli
elementi fondamentali del favore autonomo e che, pertanto, le prestazioni libero-professionali non devono necessariamente essere retribuite.
Peraltro, in base all'art. 18 del nuovo Codice Deontologico, é decntologicamente sanzionabile porre in essere ¢ favorire forme di sfruttamento
dell'attivita professionale dei colleghi. Pertanto 1a Fedarazione Ordini Farmacisti Italiani richiama I'afienzione degli Ordini sulla necessita di
verificare per ogni singolo caso la sussistenza o meno dell'interesse esclusivo o prevalente del praticante nell'espletare la pratica a titofo gratuito.
A tal fine appare opportuno che gii Ordini impartiscano idonee istruzioni agli iscritti affinché Ia sottoscrizione di tale tipologia di contratto sia
comunicata al competente Ordine.

In relazione allinstaurazione di un rapporto di lavoro autonomo, occorre alfresi tener presente che il rapporto di lavore dovra concretamente
atteggiarsi come autonomo fin dal momento def suo instaurarsi e per tutto il suo svolgimento, ossia dovra essere privo degli elementi individuati
come tipici del rapporto di lavoro dipendente; in caso contrario, in sede di ispezione e controllo, sarebbe senz:altro qualificato come subordinato,
nonostante la diversa configurazione formale datane dal contratto. Al riguardo occorre infatti sottolineare che fa stipulazione di un contratto di
lavore autonoma per dissimuiare un contratto df lavoro subordinato, al fine di eludere gli obblighi che questo comporta per il datore di lavoro,
configura un'ipotesi di contratto in frode alla legge ai sensi dell'art. 1344 cod. civ. (Corte di Cassazione, Sez. Lav., sentenza n, 2224/1 388).

Pug essere effettuata can attivits a tempo parziale ?

Il Ministero della sanita, con nota del 2.2.1987, ha confermato che la pralica professionale pud svolgersi indipendentemente dall'osservanza
dell'orario di lavoro previsto per i farmacisti a tempo pieno.

Dove si pud svolgere ?

Presso farmacie pubbliche o private, aperte al pubblico o inteme ospedaliere, civili o militari.

Deve comunque trattarsi di una vera e propria farmagia, Non & invece valida, ai fini della pratica professionale, I'attivita prestata in strutture diverse
dalla farmacia quale che sia la loro denominazione.

E valida la pratica professicnale prestata all'estero ?

In base all'art. 5 del DPCM n. 298/1994 ['attivita professionale prestata nei Paesi defl'Unione Europea & equiparata a quelia a quella svolta in [talia
ed e riconosciuta come valida ai fini defia valutazione dei titoli relatiyi all'esercizio professionale.

Peraltro, il Ministero della Sanita, interpellato gia a suo tempo dalla Federazione Ordini Farmacisti Italiani in merito alla possibilita di ritenere valida
ai fini di cui all'art. 6 della legge 89211984 |a pratica professionale svolta in farmacie di Paesi dell’Unione Europea, con nota del 21.3.1995 ha
evidenziato che il riconoscimento della pratica professionale & subordinato ad una rigorosa discipiina preordinata a documentare e provare lo
svolgimento effettivo della pratica stessa. Ne consegue, per il medesimo Ministero, impossibilita di esprimere un awviso ex ante, in merito alla
validita della pratica svolta in uno dei Paesi in questione, e la necessita di svolgere invece un‘indagine volta per volta ail'estero con le garanzie
previste in ltalia.

E valutabile tra i titolf relativi all'esercizio professionale ?

La pratica professionale, sostanziandosi nellesercizio di attivita professionate, ancorché fosse prestata a titolo gratuito, & certamente valutabile
tra i titoli relativi all'esercizio professionale ai fini della determinazione del punteggio nei concorsi. [l refativo punteggio sara quelle del direttore o
collaboratore gi farmacia, a seconda delle mansioni svolte.

E riconosciuta come pratica professionale l'attivita prestata come farmacista addetto afla vendita diretta di medicinali veterinari presso grossisti
autorizzati e come farmacista addetto alla vendita di medicinali SOP & OTC in esercizi commerciali diversi dalle farmacie ?

La pratica professionale, quale concreto esercizio dell'attivita di farmacista in farmacia, ¢ stata prevista al fine di far acquisire al praticante le
necessarie cognizioni per il corretto esercizio della professione di farmacista.

Prestare attivita come addetto alla vendita diretta presso grossisti autorizzati o come addetto alla vendita di medicinali SOP e OTC in esercizi
commerciali diversi dalle farmacie esclude il farmacista da una serie di esperienze professionali imprescindibili per una compiuta pratica. Infatti,
negli esercizi commerciali diversi dalle farmacie & consentita solamente (a vendita di medicinali SOP e OTC, mentre, presso i grossisti autorizzat,
sono destinati alla vendita diretta solo i medicinali veterinari. In tali strutture, inoltre, if farmacista non svolge attivita di laboratorio.

Pertanto, I'attivita prestata dal farmacista negli esercizi commerciali o presso i grossisti autorizzati alta vendita diretta non pud essere considerata
valida ai fini della pratica professionale di cui all'art. 6 della legge 892/1984.

13 LR 23/2013.

Ant. 1 Finalité e ambito di apolicazione

1. La presente legge disciplina f tirocini e i percorsf formativi, comungue denominati, finalizzati ad agevolare le scefte professionali attraverso Ja
conoscenza diretfa de! mondo del favoro e a favorire 'inserimento o il reinsernimento nel mercato,

2. Aifini della applicazione delle disposizioni contenurte nella presente legge si distinguono:

a. tirocini formativi e dj orietamento, finalizzat a favorire ia transizione scuola lavoro aftraverso una formazione a direffo contatto con il mondo del
lavoro da parte di soggetti che abbiano conseguito da non pitt di dodici mesi il titolo di stugio;

b. tirocini estivi di orientamento, finalizzati alla formazione e rivolti a soggetti regoiarmente iscritti a un ciclo di studi p
Istituto scolastico secondario superiore; in questultimo caso, il destinatario def percorso formativo deve aver compidiy
¢. tirocini df inserimento/reinserimento al lavoro, finalizzati ad agevolare I'nserime, J

=
T
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disoccupati, anche in mobilits, nonché dj lavoratori sospesi in regime di cassa integrazione.
3. In nessun caso, il tirocinio componta la costituzione di un rapporto di lavoro.
4. Sono esclusi daifambito di applicazione deffa presente legge:

a. I periodi df pratica professionali e i tirocini per l'accesso alle professioni ordinistiche, periquali si rinvia alle disposizioni di cui al regolamento
cante riforma degli ordinamenti professionali, a norma defl'articolo 3, comma 5, del decreto-fegge 13 agosto 2011, n. 1 38, convertito, con

b. i tirocini curriculari. inseriti all'interno d un percorso formale di istruzione o di formazione, i tirocini transazionali quelli destinati a soggetti
extracomunitari e promossi allinterno delle quote di ingresso, per i quali si rinvia a Specifico intervento normativo.

5. Sono assoggettati aila disciplina contenuta nelia presente legge i tirocini svolti ne! territorio delfa Regione Puglia, ancorché promossi da soggetti
che hanno sede in altre regioni,

Art. 2 Durata del firocinio e impegno orario de! tirocinante

1. La durata def tirocinio € definita sufla base delle competenze da acquisire degli obiettivi formativi individuati e progetto. In ogni caso, fa loro
durata non puo essere superiore a sei mesi, prorogabili per non piv df trenta giorni: if fermine é elevato a dodici mesi, prorogabili fino ad un
massimo di ufferiori dodici mesi, nel caso in cui if tirocinio sia diretto a soggettj disabil, ai sensi def comma 1 delfarticolo 1 delfa legge 12 marzo
1999, n. 68 (Norme per il diritto af javoro dei disablli, a persone svantaggiaie, af sensi della fegge 8 novembre 1991, . 381 (Discipiina delle
cooperative sociali), nonché a immigrai, richiedenti asilo e titolari dj protezione internazionale.

2. Nel caso di tirocinio estivo, fa durata massima del percorso formativo non pusd essere superiore a fre mesi, ricompresi ira fa fine del'anno
accadermico 0 scolastico i corso e finizio di quello successivo.

3 Iirocinio & sospeso net caso di maternita & nel caso di malatfia e infortunio che abbiano una durata superiore a un terzo delfa durata stabilita
del percorso formativo,

4. il tirocinante nor puo essere scttoposto a regime df orario se nor per esigenze formative. In ogni caso, ferma restando ia durata massima del
tirocinio, come individuata ai commi 1 e 2, la partecipazione al percorso formativo non pud comportare per il tirocinante urnt impegno superiore alle
trenta ore setfimanali, collocate nefia fascia diuma,

Art. 3 Soggetti ammessi alla promozione e allattivazione de/ tirocinio

1. L'attivazione di tirocini PUO essere promossa dai soggetti di sequito indicati:

a. servizi per fimpiego;

b. isiituti di istruzione universitaria statali e non statali abilitati al rilascio df fitoli accadermici;

c. istituzioni scolastiche statali e paritarie;

d. uffici scolastici regionaii e provinciali

e. centri pubblici, o a partecipazione pubblica, df formazione professionale e/o orientamento, accreditali ai sernsi della legge regionale 7 agosto
2002, n. 15 (Riforma delia formazione professionale), come modificata dalie leggi regionali 5 dicembre 2011, n. 32 e 2 no vembre 2006, n. 32, e
deila successiva deliberazione di Giunta regionale 31 gennaio 2012, n. 195

f. comunita ferageutiche, ent ausitiari @ cooperative socialf purché iscritti neghl specifici albi regionali;

§. servizi di inserimento lavorativo per disabili gestiti da enti pubblici accreditati dalia Regione;

h. Istituzioni formative private, non aventi scopo di fucro, diverse da quelle indicate in precedenza, sulla base di una specifica autorizzazione deffa
Regione;

1. soggetti autorizzati aftintermediazione dal Ministero del lavoro e delle pofitiche sociall, ai sensi del decreto legislativo 10 settembre 2003, n. 276
(Attuazione delle deleghe in materia di occupazione e mercato del lavoro, di cui alta legge 14 febbrajo 2003, n. 30),

|- soggetti accreditati ai sensi delfarticolo & della legge regionale 29 setfembre 201 1, 1. 25 (Norme in materia df autorizzazione e accreditamento
per i servizi al favoro) e del regolamento regionale 22 otfobre 2012, n. 28 {Disposizioni concernenti le procedure e i requisiti per 'accreditamento
dei servizi al lavoro delia Regione Puglia), come modificato daf regolamenio regionale 27 dicembre 2012, p. 34 (Disposizioni concernenti e
procedure e i requisiti per I'accreditamento dei servizi al favoro della Regione Puglia).

2.1 programmi e le sperimentazions promossi dal Ministero def iavoro e delle politiche sociall, che prevedono [atfivazione di tirocini anche
awalendosi deff'apporto dei propri ertti in house, sono ativati net rispetto delle normative rrazionali e delia disciplina regionale e d'intesa con |
competenti uffici regionali.

3. Possono ospitare tirocini, nef imiti di cui al comma 3, i soggetti pubblici privati che abbiano sede legale e/o operativa nel territorio regionale.
4.1 soggetti ospitanti devono inoltre possedere i seguenti requisiti:

& essere in regola con le norme in materia di tutela della salute e sicurezza sui luoghi df lavoro af sensi def decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81

capitali e societs cooperative, in attuazione della legge 3 ottobre 2001, n. 366).
9.1 soggetti pubblicie privati, in possesso dei requisiti prescritti, possono ospitare tirocini aifinterno di cfascuna unita produttiva nei imiti di sequito
indicafi- a. un tirocinante nelle units produttive fine a cingue dipendenti a tempo indeterminato; b. non pid di due trocinanti nelie unita produttive
con un nymero di dipendenti a tempo indeterminato compreso tra sei e venti; ¢. un numero dj tirocinarnti che nor rappresenti pit del dieci per cento
dei dipendenti a tempo indeferminaio nefle unité produttive che contino piu di venti dipendenti della medesima fipologi
T'arrotondamento alf unita superfore.

6. Sono esclusi dal computo dei fimiti numerici di cui al comma 5 | tirocinanti che versino in una condizione di disa
dellarticolo 1 deffa legge 68/1999 e quelli che si trovino in una condizione di svartaggio ai sensi defla legge 381/48

L5
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richiedenti asilo e i fitofan di profezione intermazionale.
7. Nel caso in cui il soggetto ospitante sia un ‘impresa stagionale che opera nel setfore del turismo, ai fini della venifica dei rispetto dei fimiti
nurmerici di cui al comma 5, si tiene conto, unitamente al numero dei dipendenti a ternpo indeterminato, anche dei lavoraton a tempo determinato
il cui rapporto di lavoro abbia una durata superfore a quelia prevista per il tirocinio da attivare, La sussistenza del requisito della stagionalita in
capo al soggetto ospitante ¢ accertata sulla base dei criteri stabiliti nel regolamento di cui ail articolo 5. 8. In ognj caso, & fatto divieto al soggetto
ospitante di attivare pi tirocini con il medesimo soggetto, anche se relafivi a profii professionali diversi e svolti Presso unita produtfive diverse. 9.
Tenuto conto della clausofa di invarianza finanziaria di cui al corma 36 deffarticolo 1 delia legge 28 giugne 2012, n. 92 Disposizioniin matenia di
rforma del mereato del Javoro in una prospettiva di crescita), ai sensi delia quale dalla regolamentazione defla presente matena non possono
derivare nuovi o maggiori onen a carico della finanza pubblica, e fatte saive successive norme di finanziarmento, nel case in cui it soggefto
ospitante sia una pubblica armministrazione, Faftivazione di percorsi formativi & subordinata alla disponibilita di fisorse contenute nei limiti defia
spesa destinata ai tirocini nel corso delf'anno antecedente alla data di entrata in vigore della presente legge e/o nei limiti della spesa consentita
per finalita formative.

Art. 4 Modalita di attivazione def tirocinio

1. I soggetto che intende attivare uno o pitl firocini deve sottoscrivere apposita convenzione con un soggetto promotore tra quelii indicati al
comma 1 dell'articolo 3, 2. Alla convenzione & allegato if progetfo formativo, che stabilisce gli obiettivi, fe conoscenze e/ corpetenze possedute
in entrata dal tirocinante individuato dal soggetto ospitante, le competenze da acquisire, ia durata, entro i limiti di cui alf articolo 2, I'articolazione
orana, fe modalita di svolgimento, il profilo professionale del tutore responsabile delfinsenmento e delf ‘affiancarnento sul fuogo dilavoro. Nel caso
in cui siano attivati, contemporanearnente, da uno stesso Soggetto pit tirocini, & necessario allegare alia convenzione tanti progetti formativi
quanti sonc | percorsi che si intende avviare. Lo schemartipo di convenzione & approvato dal dirigente def Servizio regionale formazione
professionale, entro sessanta giorni dalla data di adozione def regolamento df cui alf articolo 5. 3. In sede di sotfoscrizione della convenzione, if
soggefto promotore individua if tutore responsabile dele aftivita didattico-organizzative che ha il compito di monitorare I'attuazione de! progetio
formativo. Al tutore responsabile delle atfivita didattico amministrative cornpete, altresi, Ia verifica del nispetto, da parte del soggetto ospitante, in
rmaleria di obbiigo assicurative contro gli infortuni sul lavoro e dj responsabifita civile verso iterzi, che deve concemetre tutte e atfivit neonducibili
aila attuazione del progettc formativo, ancorché svolte fueri dai focali aziendali.

Art. 5 Modalita di attuazione del tirocinio

1. Fermo restando quanto previsto dalle disposizionf che precedono, con successivo regolamento di Giunta regionale, da adotiare entro sessanta
giomi dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono definiti:

a. gli obblighi dei soggetto prornotore, def soggetto ospitanie e del tirocinante e le sanzioni per il caso di loro violazione;

b. le modalita di ritascio della specifica autorizzazione alfa promozione di tiracini prevista dal cornma 1 delf articolo 3 per le istituzioni pnvate non
aventi scopo di fucro:

¢ le caratteristiche e | compit! del tutore responsabile didattico-organizzativo e del tutore aziendale:

d. i contenuti defia convenzione e del progetto formativo che, in ogni caso, non poiré avere ad oggetto altivita meramente ripetitive ed esecutive,
per le quaii non ¢ richiesto un periodo formativo;

e. le condizioni e le modalita per la registrazione del tirocinio rel libretto formativo de cittadino, con particolare figuardo alla attestazione def
risulfati consequiti e alla certificazions delle eventyali Ccompetenze acquisite, f. le modaiita di informazione, controfio monftoraggio affraverso le
quali te province, per il tramite dei centri per impiego, garantiscono if corretto wilizzo dei tirocini.

Art. 8 indennita di pantecipazione

1. Per i attivita espletata nel corso del tirocinio, i tirocinante ha diritto auna indennita forfettana di partecipazione non inferiore allimporto rmensile
di euro 450, al fordo delle ritenute di fegge.

2. L'indennité di partecipazione non spetta af tirocinante che risultl gia percetiore di una foma di sosfegno af reddito, ivi compresi gif
ammortizzatori sociali, anche in deroga,

3. La Regione Puglia, nei iimiti degli stanziamenti annuali dei bitanci di previsione e di finanziamenti europei, puc concedere contributi a parziale
copertura deifobbligo di corrispondere lindennita di partacipazione, seconto procedure, criteri e modalita di assegnazione che saranno definiti
con specifici avvisi pubblici, nel rispetto defla normativa deifUnione europea, nazionale e regionale.

Art. 7 Incentivi alla assunzione

1. La Regione, nei iimiti degli stanziament; annuali dei bilanci di Previsione e dei finanziamenti europei, definisce adeguate forme di incentivi in
favore dei soggetti ospitanti che, a conclusione del percorso formativo, assurmano il tirocinante con contratfo df favoro a termpo indeterminato,
anche nella forma dell'apprendistato.

2. Le procedure, f criteri e fe modalita di assegnazione dell'incentivo sono definiti con apposito awiso pubblico, nel rispetto della normativa
comunitana, nazionae e regionale.

Art. 8 Sanzioni

1. Fermo restando Je competenze deflo Stato in materia di controllf e sanzioni e quanto disposto dal comma 35 delFarticolo 1 della legge 92/2012
in tema di omessa erogazione defia indennita di partecipazione, il rancato rispetto delle disposizioni comenute nelia presente legge determina
l'esciusione del soggetfo ospitante dalla partecipazione a bandi per l'assegnazione di contributi ai sensi def cormma 3 delfarticolo 6 per i cinque
anni successivi all acceriamento defia violazione, nonché 1a revoca dej finanziamenti erogati in suo favore ai sensi del comma 3 dell'arficolo G e
delfarticolo 7, nei terrnini che saranno precisati nel provvedimento di cuf alf'articolo 5.

Art. 8 Disposizioni transitorie e finali

1. Le disposizioni relative ai fimiti di durata del tirocinio e allimpegno orario di cui allarticolo 2 e al dirftio ailinges A
cornrma 1 defi articolo 6 si applicano a tutti i tirocini non curricutari attivati dopo fa data di entrata in vigore dedgy
contenute nefla presente legge sono applicabil ai tirocini aftivati successivarmente alia data di entrata in vigh i
2. Ferrno restando quanto stabilito dal corma 1, ai tirocini attivatf fino alla data di entrata in vigore def
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a frovare applicazione le disposizioni confenute nel regofamento recante norme di attuazions dei principi e dei criteri di cui ail articolo 18 della
fegge 24 giugno 1997, n. 196, emanato con decreto del Ministero del lavoro 25 marzo 1998, . 142, in quanto compatibik.

14 CP - Art, 348. Chiunque abusivamente esercita una professione, per la quale & richiesta una speciale abilitazione dello Stato, & punito con la
reclusione fino a sei mesi o con la multa da 103,00 suro a 516,00 euro,

15 RD 1706/38 - Art. 45. Gii ambulator] medico-chirurgici annessi alle farmacie devono sempre avere fingresso diverso da queilo delle farmacie,
alle quali sono annessi e non debbono avere alcuna comunicazione interna, con le stesse.

16RD 1706/38 - Art. 201; D.Lgs 219/2006 - art. 118, 1°¢ 2°¢.

E necessatia a licenza de! prefetto per la pubblicita, a mezzo delia stampa 6 in qualsiasi altro modo, concemente mezzi per la prevenzione e la
cura delle malattie, specialita medicinali, presidi medici e chirurgici, ambulatori o case o istituti o cura medico-chirurgica o di assistenza osietrica,
case o pensioni per gestanti, stabilimenti termali, fdropinici, idroterapici, di cure fisiche e affini, acque mineraii, naturali o artificiali prima di
concedere fa licenza suddetta, il prefetto pud sentire ['associazione sindacale dei medici giuridicamente riconosciuta, competents per tarritorio. il
contravventore alle disposizioni contenute nel primo comma & punito con {'arresto fno a tre mesi e con lammenda da lire mille a cinquemila.
D.Lgs 219/2006 ~ art. 118, 1°e 2°¢.

1. Nessuna pubbiicita di medicinali presso il pubblico puo essere effettuata senza autorizzazione de/ Ministero delia saiute, ad eccezione defle
inserzioni pubblicitarie sufla stampa quotidiana o periodica che, ferme restando le disposizioni dell articofo 116, comma 1, si fimitano a riprodurre
integralmente e senza modifiche e indicazioni, le controindicazion, le opportune precauzioni d'impiago, le interazioni, le awertenze speciali, gl
effett] indesiderati descritti nel foglio iMustrative, cort 'eventuale aggiunta di una fotografia o di una rappresentazione grafica dellimballaggio
esterno o del confezionamento primario de! medicinale.

2. L'autorizzazione e’ nlasciata dal Ministero della salute, senfita ia Commissions di esperti prevista dall articoio 201 de! testo unico delle leggi
sanitarie di cui al regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive modificazioni

17 DM 16/12/10 - Art. 1 comma 1 ¢ 2, Art. 2 comma 1, Art. 3 comma 1, 3, Art, 4, Art. 5, Art. 6, Art. 7; D.M. 219/2000

Art. 1. Limiti di applicazione

1. Ai fini del presente decreio, per prestazioni analitiche di prima istanza mediante l'utiizzo di dispositivi per «lest autodiagnostici», devono
intendersi test che in via ordinaria sono gestibili direttamente dai pazienti in funzione di autocoritrollo a domicilio, owero in caso di condizioni di
fragilita di non completa autosufficienza, possono essere utilizzati mediante il supporto di un operatore sanitario, presso le farmacie territoriali
pubbliche e private.

2. E vietato | utilizzo di apparecchiature che prevedano attivit di prefievo di sangue o di plasma mediante sifinghe o dispositivi equivalent,
restando in ogni caso esclusa lattivita di prescrizione e diagnost.

3. Le apparecchiature di cui al successivo art. 2 possono essere uiilizzate anche per la realizzazione dei programmi di educazione sanitania e di
campagne di prevenzione previste dal decreto legislative 3 otfobre 2009, . 153,

Art. 2. Prestazioni analifiche di prima istanza rientranti nelf ambito delf autocontrollo, effettuabili in farmacia

1. Aifini della definizione degli accord; regionai correlati alfaccordo collettivo nazionale di cui al'art, 4, comma 9, della legge 30 dicembre 1991,
n. 412, e successive modificazioni, nellambito dei limiti ed alle condizioni di cui af presente decreto, sono utilizzabili | dispositivi medici per test
autodiagnostici cestinati ad effeftuare le seguent prestazioni analitiche di prima istanza:

- test per glicemia, colesterolo e trighceridi;

- test per misurazione in tempo reale df emoglobina, emoglobina glicata, creatinina, transaminasi, ematocrito;

- test per la misurazione df componenti defle urine quali acido ascorbico, chefoni, urobiinogeno e bilirubina, leucociti, nitrti, ph, sangue, profaine
ed esierasi leucocitaria;

- lest ovuiazione,

- test gravidanza, e test menapausa per la misura dei livelli delformone FSA nelle urine;

- test colon-reflo per ia rilevazione df sangue occulfo neile feci.

2. L'elenco defle prestazioni analitiche di cui al cornma 1 & periodicamente aggivrnato con decreto del Ministro delig salute, previa intesa con fa
Conferenza per i rapporti permanenti tra lo stato, le regioni e le province aufonome di Trento e Bolzano.

Art. 3. Indicazioni tecniche relative all utilizzo di dispositivi strumentali per i servizi di secondo livello erogabili in farracia

1. Neil'ambito dei servizi di secondo livello, di cui ail'art. I, comma 2, lettera o), del decreto legistaiivo 3 otfobra 2008, n. 153 sono utilizzabii presso
le farmacie, i sequenti dispositivi strumentali:

- dispositivi per la misurazione con modaiita non invasiva della pressione arieriosa;

- dispositivi per la misurazione della capacita polmonare tramite auto - spiromeiria;

- dispositivi per la misurazione con modalita non invasiva della saturazione percentuale dell'ossigeno;

- dispositivi per il monitoraggio con modalita non invasive della pressione arteriosa e dell attivita cardiaca in collegamento funzionale con i centri di
cardiologia accreditati dalle Regioni sulla base di specifici requisiti fecnici, professionali e strutturali;

- dispositivi per consentire Feffettuazione di eletirocardiogrammi con modalits di tele cardiologia da effettuarsi in collegamento con centri di
cardiologia accreditati dalie Regioni sulla base oi specifici requisiti tecnici, professionali e strutturali,

2. il Ministero della salute, previo accordo con fa Conferenza per i rapporti permanenti fra lo stalo, le regioni e fe province autonome di Trento e
Bolzano, adotta defle finee guida sulfutilizzo dei dispositivi di cui al precedente comma 1, cui le farmacie saranno tenute ad adeguarsi entro
sessanta giomi daila loro emanazione.
3. Presso le farmacie sono aliresi utiizzabili dispositiv semiautomatici per la defibrillazione, ne! rispetto argEaty e 2ala legge 3 aprile
2001, n. 120, e successive modificazion’, in materia di utilizzo dei defibrillator semiautomatici, e dall' Accldy Sl AiGNE




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 82 del 14-7-2016 34809

4. L'slenco di cui af comma 1 é periodicamente aggiomato con decreto del Ministro della salute, previa intesa con la Conferenza per i rapporti
permanenti tra o stato, Je regioni e le province autonome di Trenfo e Bolzano.

Art. 4. Condizioni di applicazione

1. Le farmacie pubbliche e private, per l'effettuazione delle prestazioni e l'assistenza ai pazienti che in autocontrollo fruiscono deile prestazioni df
cui agli articoli 2 e 3, utilizzano spazf dedicati e seperati daghi aitri ambienti, che consentano /uso, fa manutenzione g la conservazione delle
apparecchiature dedicate in condizioni di sicurezza nonché fosservanza della normativa in materia di profezione dei dati personali di cui af
decrelo legisiativo 30 giugno 2003, n. 196, in base a linee quida fissate dalla Regione,

2. Le attivita erogate presso le farmacie devono essere effetiuate nei limiti dei rispettivi profili professionali, nonché nel rispetto defle alfre
disposizioni di legge, e sotto la vigilanza dei preposti organi regionafi,

3. Il farmacista titofare o il direttore responsabile della farmacia definisce in un apposito documento, conservato in originale presso la farmacia e
inviato in copia alf Azienda sanitaria focale territoriaimente competente, i compliti e le responsabilita degii infermieri o degli operatori socio sanitari
che forniscono it supporto alfutilizzazione defle strumentazioni necessarie per 'esecuzione delle analisi i cuf alf'art. 2, nel nspetto dei rispettivi
profili professionai.

4. 11 personale sanitano addetfo al supporto delfesecuzione degli esami deve essere in possesso delfe conoscenze necessarie per l'esecuzione
dei test, per le operazioni che consentano un corretfo funzionamento dei sistemi in uso, per la evenfuale manufenzione strumentale delle
apparecchiature, e deve partecipare a corsi dj aggiomamento professionale relativi all utilizzo delle tecnologie adoperate, con cadenza almeno
triennale.

Art 5. Responsabilita

1. I farmacista titolare o il direttore responsabile deila farmacia risponde della corretta installazione e manutenzione dei dispositivi utilizzati,
secondo le indicazioni fomite dal fabbricante.

2. Il farmacista titolare o il direftore responsabile della farmacia risponde della inesatiezza dei risuffati analitici, qualora questa Sia dovuta a
carenze nella installazione e manutenzione delle attrezzature ufilizzate.

Ar. 6. Obbligh informativi

1. Il farmacista ha I'obbligo di esporre nei locali della farmacia, in modo chiaro e leggibile, lndicazione delle tipologie di prestazioni analitiche
disponibili agli utenti, erogabili neif ambito degli accord regionali correlati all’accordo collettivo nazionale di cui alfart. 4, comma 9, della legge 30
dicembre 1991, n. 412, e successive modificazioni. Gii awisi non pessono contenere dizioni che richiaming espressamente o indirettamente
esami of laboratorio non esequibili presse le farmacie.

2. Il farmacista mette a disposizione delfufente il dispositive per «test autodiagnesticos fornendo i suggerimenti idonei aliimpiego; in particolare é
tenuto ad indicare allutente, prima del'esecuzione delfesame, Ia differenza tra un test di prima istanza ed un'anaiisi svolta normalmente in un
laboratorio autorizzato.

3. I farmacista deve aliresi informare il cittadino utente che i risultati dei test devono essere verificati con if medico prescrittore, che indichera le
opportune iniziative terapeutiche.

4. it farmacista titolare della farmacia effsttua, ove necessario, nellambito delle procedure di vigilanza, la comunicazione di cui al comma 2 delfart,
11 def decreto legisiativo 8 settembre 2000, n. 332.

Art. 7. Aziende sanitarie territorialmente competenti

Nelle more deil adozione, da parte delle Regioni, di specifiche modalité di controlio, Ja verifica e la valutazione periodica delfa corretta applicazione
del presente decreto sono effettuate dall'Azienda sanitaria locale terrtorialmente competente.

D.M. 219/2000

Frifiuti derivanti dalf aftivité of autodiagnostica sono da considerarsi rifiuti “speciali’, e vanno smalfili secando la normativa vigente (D.M. 219/2000)
e gii oneri relativi sono a carico del farmacista.

18 D.Igs 332/00 - Art. 1, 2, 15, 16, 19.

Art. 1. Definizioni, 1. Ai fini def presente decreto s'intende per:

a) dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il
software informatico impiegato per il loro comretto funzionamento, la cui azione principale voluta el o sul corpo umano non sia conseguita con
mezzi farmacologici né immunologici né mediante processo metabolico, ma la cui funzione puc essere assistita da questi mezzi, e destinato dai
fabbricante ad essere impiegato nelfuomo a scopo di:

1) diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia;

2) diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di un trauma o di un handicap;

3) studio, sostituzione o modifica dell'anafomia o df un processo fisiologico;

4) intervento sul concepimento,

b) dispositivo medico-diagnostico in vitro; qualsiasi disposifivo medico composto da un reagente, da un prodotto reaftivo, da un cafibratore, da un
materiale di conifrolio, da un kit, da uno strumento, da un apparecchio, un'altrezzatura o un sistema, utiizzato da solo 0 in combinazione, destinato
dal fabbricante ad essere impiegato in vitro per I'esame df campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o
principalmente allo scopo di fornire informazioni su uno stato fisiologico o patologico, 0 su una anomalia congenita, o informazioni che consentono
la determinazione della sicurezza e della compatibifts con potenziali soggetti riceventi, o che consentono il controlio delie misure terapeutiche. |
conteniton’ dei campioni sono considerati dispositivi medico-tiagrostici in vitro. Si intendono per contenitgi-eicampiot; i dispositivi, del tipo

’ servado ai finf di
iRy enc che, date le

un esame diagnostico in vitro. | prodofti destinati ad usi generici df laboratorio non sono dispositivi med
loro carafteristiche, stano specificamenie destinati dal fabbricante ad esami diagnostici in vitro;

)

e
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c) accessoiio: prodotto che, pur nor essendo un dispositive medico-tiagnostico in vitro, @ destinato in modo specifico dal suo fabbricante ad
essere utilizzato con urr dispositivo per consentirme {utilizzazione conformemente alla sua destinazione; ai fini defla presente definizione, |
dispasitivi di tipo invasivo destinati a prelevare campioni e | dispositivi posti in diretfo contatto con if corpo umano per otenere un campionie, ai
sensi del decreto tegisfativo 24 febbraio 1997, n. 46, e successive modificazioni, non sono considerati accessori df dispositivi medico-giagnostici
in vitro;

d) dispositivo per test autodiagnostico: qualsiasi dispositivo predisposto dal fabbiicante per poter essere usato a dom icilio da parie di profani, quafi
persene non esperte di test diagnostici;

e] dispositivo destinaty alla valutazione delle prestazioni: qualsiasi dispositivo destinato dal fabbricante ad essere sottoposto ad uno o pit studi di
valutazione delle prestazioni in laboratori o’analisi chimico-cliniche e microbiologia o i altri ambienti appropriali al df fuori del sito di fabbricazione;
f) fabbricante: ia persona fisica o giuridica responsabile defla progettazione, della fabbricazione, delf imballaggio e delleficheftatura di un
dispositivo in vista dell immissione in commercio a proprio noms, indipendentemente dal fafte che queste operazioni siano eseguite da questa
stessa persona o da un terzo per suo conto; gil obblighi del presente decreto che si impongono al fabbricante valgono anche per la persona fisica
0 giuridica che compone, provvede allimbaliaggio, ratta, rimefte a nuovo, efichetta uno o pits prodofti prefabbricati 0 assegna loro fa destinaziorie
d'ugo come dispositivo in vista dellimmissione in commercio a proprio nome;, | predetti obblighi non si applicano aila persona che, senza essere if
fabbricante, compone o adatta Ber un singolo paziente dispositivi gia immessi in commercio in funzione della oro destinaziong duso,

4) mandatario: la parsona fisica o giuridica stabilita nel territorio defr
fabbricante, agisce & pud essere interpeliata dalle autorita nazionali competenti e dagii organi delf
quanto riguarda gii obblighi che il presente decrato impone a questultimo;

h) destinazione: fufilizzazione alla quale é destinato i dispositivo secondo e indicazioni fornite dal fabbricante nelfetichetta, nelle istruzioni per
l'uso @ nel materiate pubblicitario;

i} immissione in commercio: la prima messa a disposizione, a fitolo oneroso o gratuito, di dispositivi, diversi dai dispositivi destinati aila valutazione
delle prestazion, in vista della distribuzione o utilizzazione sul mercato comunitario, indipendentemente dal fatfo che si fratt di disposifivi nuovi o
rimessi a nuovo;

J) messa in servizio: fase in cui it disposifivo & stafo reso disponibile alf'utitizzatore finale in quanio pronfo per la prima ufilizzazione sul mercato
comunitario secorido fa sua destinazione d'uso.

Art. 2. Campo di applicazione

1./l presente decreto si applica ai dispositivi medico-diagnostici in vitro ed ai relatii accessori. Ai firi del presente decreto gii accessori sono
considerali dispositivi medico-diagnostici in vitro a pieno titolo. | dispositivi medico-diagnostici i vitro ed i loro accessori vengono indicati ir
prosieguo col termine “disposifivi”.

2. Ai fini del presente decreto, | materiali o faratura e di controlio comprendono qualsiasi tipo di sostanza, materiale o prodotto concepiti dal foro
fabbricante per stabilire relazioni di misura o verificare le caratteristiche di prestazione di un disposttivo rispetto ail uso cui & destinato.,

3. Al fini del presente decrelo, i prelievo, la raceolta e I'utilizzazione di tessuti, cellule e sostanze di origine umana sorio disciplinate, per quanio
concerne l'elica, dai principi sanciti nella convenzione del Consiglio d'Europa per fa protezione dei dirittj dell'upmo e delia dignita umana per
quanto riguarda le applicazioni della biologia e della medicina e dalle norme vigenti in materia. Per quario riguarda fa diagnosi si applica la legge
31 dicembre 1996, n. 675.

4. presente decreto non si applica ai dispositivi fabbricali ed utilizzali unicamente nellambito della stessa struttura sanitaria e rie! luogo di
fabbricazione o utilizzati in locali conligui, senza essere oggelto di trasferimento ad altro soggetto.

5. Ai dispositivi conformi al presenie decreto non si applicano le disposizioni del decreto legisiative 12 novembre 1996, n. 615.

Art. 15, Marcatura CE

1. 1 dispositivi, ad esclusione di quelli destinali alla valutazione deile prestazioni, che soddisfano i requisiti essenziali previsti aif articolo 4, devono
recare al momento dellimmissione in commercio la marcatura CE.

2. La marcatura CE, corrispondente al simbolo riprodotto nelfallegato XI, deve essere apposta in maniera visibite, teggibile e indelebile sui
dispositivi in questions, sempreché cio sia possibile ed opportuno, e sul manuale di istruzion; per tuso. La marcatura CE deve apparire anche
sulia confezione commerciale. La marcatura CF deve essere corredata del numero di identificazione delforgamismo notificato responsabile
dell'applicazione delle procedure previste aghi allegati I, IV, Vie Vil

3. E vietalo apporre marchi o iscrizioni che possano indurre terzi in errore riguardo af significaio o alla grafica della marcatura CE. Sul dispositivo,
sultimbailaggio o sulle istruzionf per I'uso che accompagnano if dispositivo put essere apposto qualsiasi altro marchio, purché la visibilité e Ia
leggibilita delia marcatura CE non vengane in tal modo ridotte.

At 16. indebita marcaturg CE

1. Fatfo salvo quanto disposto dall'articolo 7:

a) ogni constatazione, da parte del Ministero della sanita, di indebita marcatura CE comporta per il fabbricante o if suo mandatario l'obrbligo di far
cessare linfrazione alfe condizioni fissate dalio stasso Miristero;

b} qualora finfrazione si proiragga, il Ministero deia sanita adofta tutte le misure afte a limitare o a vietare Fimmissione in commercio del
aispositivo in questione o a dispome il ritiro dai mercato, secondo 1a procedura prevista alf‘articolo 7,

2. Le disposizioni di cui al comma 1 si applicano anche se la marcatura CE & stata dpposta in base alle procedure di cui al prasente decreto, ma
impropriamente, su prodotti che non sono contempiali dal decreto stesso.

Art. 19, (Sanzioni)

1. fabbricanti o i loro mandatari gli operatori sanitari, i legali rappresenfari delle strufture sanitarie e gii organizzatori gi programmi di valutazione
estema della qualit, che omettono di comunicare fe informazioni di cui allarticolo 11, commi 1 g 2, sono puniti con Iarresto fino a sei mesie con
l'ammenda da 7.200 euro a 43,200 euro.

2. Chiunque viola le prescrizioni adottate dal Ministero della salute in atiuazione degli articoli 7, comma 1 \
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Sei mesi ad un anno e con 'ammenda da 10.000 a 100.000 euro. Quando fe prescrizioni violate riguardano limitazioni o condizion? particolari df
immissione in commercio 0 of messa in servizio fa pena é diminuita in misura non eccedente ad un terzo.

3. Chiungue immette in commercio o mette in servizio dispositivi medico-diagnostici in vitro privi delia marcatura CE o della dichiarazione CE di
conformita, o chi comungue viola e previsioni dell'articolo 3, comma 1, & soggetto, salvo che il fatto sia previsto come reato, aila sanzione
amminjstrativa pecuniaria da 21.400 euro a 128,400 euro. Alla medesima sanzione é soltoposto forganismo notificato che omette le azioni
indicate allarticolo 8, comma 8, salvo che il fatto costituisca reato,

4. Chiunque, violand o prescrizioni poste con l'art. 9, commi1,2, 3, 4 e 13, prima parte, appone la marcatyra CE indebifamente o in maniera tale
da violare | divieli df cui alarticolo 16, comma 2, é soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da 21.400 euro a 128,400 euro,

5. Chiunque viola le disposizioni di cui agli articoli 5 comma6 e comma7 e soggetio, salvo che il fatty sia previsto come reato, alla sanzione
amministrativa pecuniaria da 3.600 euro & 21.600 euro,

6. Chiunque viola ie disposizioni of cui all articolo 5, commi 3, 4 e 5, alfarticolo 8, commi 7 e 9, all articolo 9, comma 9, seconda parte, e comma 13,
ultima parte, all articoio 10 e alfarticolo 15, comma 2, ¢ soggetto, salvo che il fatto sia previsto come reato, alia sanzione amministrativa pecuniana
da 500 euro a 3.000 suro.

7. Chiunque viola fe disposizioni di cui alf'articolo 18 & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da 6.000 euro a 36.000 euro,

8. Chiunque viola le disposizioni i cui all'articolo 15, comma 3, é soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da 7.200 euro a 43.200 euro.
9. Alraccertamento delie violazionie alia contestazione dells sanzioni amministrative, o cui al presente articol, provwedono gli organi di vigilanza
e gii uffici del Ministero della salute, competent; in tema oi dispositivi medici. E fatta salva fa competenza del giudice penale per faccertamento
deille violazioni e Fapplicazione delia sanzioni amministrative per illeciti commessi in connessione obiettiva con un reato. Qualora non sia stato
effettuato if pagamento della sanzione in forma ridotta, l'autonita competente a ricavere if rapporto ai sensidell'articolo 17 delfa legge 24 novembre
1881, n. 689, recante modifiche af sistema penale, ¢ if Prefetto.

19 D.Igs 153/09 - Art. 1, comma e. ¢) leffettuazione, presso le farmacie, nellambiio dei servizi di secondo livello di cui alla lettera o), di
prestazioni analitiche di prima istanza rientranti neli'ambito delfautocontrollo, el limiti ¢ aile condizioni stabiliti con decreto di natura non
regolamentare del Ministro del favoro, defla salute e delle politiche sociali, d'intesa con la Conferenza permanents per i rapporti tra fo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, restando in ogni caso esclusa Fatiivita’ di prescrizione e diagnosi, nonché if praliovo di
sangue o di plasma mediante sinnghe o disposttivi equivaienti,

20 DM 16/12/110 - Art. 1 comma 1 e 2, Art. 2 comma 1, Art. 3 comma 1, 3, Art. 4, Art. 5, Art. 6, Art. 7

Art. 1. Limiti 0i applicazione

1. Ai fini del prasente decreto, per prestazioni analitiche di prima istanza mediante I'utilizzo di dispositivi per «test autodiagnostici», devono
intendersi test che in via ordinana sono gestibill direttamente dai pazienti in funzione di autocontrolly a domicifio, ovvero in caso di condizioni df
fragilité oi non completa autosufficienza, possono essere ulilizzati mediante if supporto di un operatore sanitario, Dresso fe famacie temtoriali
pubbliche e private.

2. E vietato [utilizzo di apparecchiature che prevedano aftivita di prefievo di sangue o di plasma mediante siringhe o dispositivi equivalenti,
restando in ogni caso esclusa Faltivita of prescrizione e diagnosi.

3. Le apparecchiature oi cui al successive art. 2 possono essere utilizzate anche per la realizzazions dei programmi di educazione sanitaria @ di
campagne o prevenzione previste dal decreto legisiativo 3 ottobre 2009, n. 153,

Art. 2. Prestazioni anaiitiche di prima istanza rientrantf nelf ambito dellautocontrollo, effettuabili in farmacia

1. Ai fini della definizione degli accordi regionali correlati all accordo collettivo nazionale di cui alfart. 4, comma 9, defla legge 30 dicembre 1991,
n. 412, e successive modificazioni, nelfambito dei limiti ed alle condizioni di cui al presente decreto, sono utilizzabili i disposifivi medici per tesf
autodiagnastici destinati ad effettuare le seguenti prestazioni analitiche di prma istanza:

- tast per glicemia, colesterolo e trigliceridi:

- test per misurazione in tempo reale di emoglobina, emoglobina giicata, creatinina, transaminasi, ematocrito;

- test per fa misurazione di componenti delle urine quali acido ascorbico, chefoni, urobilinogeno e bilirubina, leucociti, nitrit ph, sangue, proteine
ed esterasi leucocitania;

- fest ovuiazione,

- testgravidanza, e test menopausa per la misura dei livelii delformone FSA nelie urine;

- test colon-refto per la nlevazione di sangue occulto nelle faci.

2. L'elenco delle prestazioni analitiche di cui al comma 1 & penodicamente aggiomato con decreto del Ministro della salufe, previa intesa con la
Contferenza per i rapporti permanenti fra lo stato, le regioni e le province autonome of Trento e Boizano.

Art. 3. Indicazioni tecniche relative alf utilizzo di dispositivi strumentali per i servizi f secondo livelio erogabiii in farmacia

1. Nell ambito dei servizi i sacondo livello, di cui af'art, |, comma 2, lettera o), del decrelo legisiativo 3ottobre 2009, n. 153, sono utilizzabili presso
le farmacie, | sequenti dispositivi strumentaf-

- dispositivi per fa misurazione con modalita non invasiva della pressione arteriosa;

- dispositivi per la misurazione della capacita polmonare tramite auto - spirometita;

- disposilivi per la misurazione con modalita non invasiva della saturazions percentuale dell'ossigeno;

- dispositivi per it monitoraggio con modalita non invasive della pressione arteriosa e dell attivita cardiaca in collegamento funzionale con i centri di
cardiologia accraditati dalle Regioni sulla base di specifici requisiti tecnici, profassionali e strutturali:

- dispositivi per consentire lefiettuazione di elettrocardiogrammi con modalita oi tele cardiologia da effettuarsi in collegamento con centri di
cardivlogia accreditali dalle Regioni sulla base df specifici requisiti tecnici, professionali e strutturali
2.1l Ministero defia saiute, previo accordo con la Conferenza per i rapporti permanenti tra fo stalo, le regiogiaRs
Bolzano, adotta delle linge guida sull'utilizzo dei dispositivi of cui al precedente comma 1, cui fe farmagissdss
sessania giomi dalla loro emanazione,
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3. Presso le farmacie sonp altrosi utifizzapili disposifivi semiautornatici per la defibriliazione, nei rispetto di quanto pravisto dalla legge 3 aprie
2001, n. 120, e successive modificazioni, in matesia di utilizzo def defibriliaton semiaufomatici, e dall’Accordo Stato Regioni de! 27 febbraio 2003.

4. L'elenco df cui al comma 1 & pericdicamente aggiomato con decreto dei Ministro delia salute, previa infesa con la Conferenza per i rapporti
Permanenti fra lo stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzang.

Ant. 4. Condizioni di applicazione

1. Le farmacie pubbliche e private, per l'effeltuazione delle prestazioni e l'assistenza ai pazienti che in autocontrofio frulscono delle prestaziony di
cui aghi articoli 2 & 3, uhlizzano spazi dedicati ¢ separati dagli aftri ambienti, che consentano uso, fa manutenzione e Ia conservazione delle
apparecchiature dedicate in condizion di sicurezza nonché ‘osservanza dellg normativa in materia di protezione dei datf personali di cui al
decrsto legisiativo 30 giugno 2003, n. 196, in base a linee guida fissate dalla Regione,

2 Le attivita erogate presso le farmacie devono essere effeltuate nei imjti dej rispettivi profiff professional, nonché nel fispetto delle aftre
aisposizioni di legge, e sotto Ia vigilanza dei preposti organi regionali.

3, 1 farmacista titolare o j direftore responsabile della farmacia definisce in un apposifo documents, conservato in originale presso Ia farmacia e
inviato in copia all’ Aziends sanitaria focale territorialmente compefente, i compiti e o responsabilita degh infermieri o degli operator socio sanitari
che forniscono Jf supporto alf'ulilizzazione delle strumentazioni necessarie per lesecuzione delle anafisi af cui allart. 2, nel nispetto dei rispettivi
profili profassionai

4. W personale sanitario aodstto al supporto deill'esecuzione deghi esami deve essere in Possesso delle conoscenze necessare per l'esecuzione
dei test, per le operazioni che consentano un corretfo funzionamento dei sistemi in Use, per fa eventuale manutenzione strumentale delle
apparecchiature, e deve partecipare a corsf di aggiornamento professionale relativi alfutitizzo defle tecnologie adoperate, con cadenza almeno
friennale,

Art. 5. Responsabilit

1. il farmacista titolare o it direftore responsabile della farmacia risponde delta correlta instaliazions e manutenzione dei dispositivi utilizzati,
secondo le indicazioni fomite daf fabbricante.

2. Il farmacista titolare o il diretfore responsabile delfa farmacia risponde della inesattezza def risuttafi analitic, qualora questa sia dovuta a
carenze nefla installazione e manutenzione delle attrezzature utilizzate,

Art. 6. Obblighi informativi

1. I farmacista ha I'obbligo ai esporre nej focali della farmacia, in modo chiaro e leggibite, I'indicazione deiie finologie di prestazioni analifiche
disponibilj agh utent;, erogabili neifambito degli accorqy regionali correlati all'accordo colletlivo nazionale di cuj alfart. 4, comma 9, deila legge 30
dicembre 1991, n. 41 2, & successive modificazioni, GIi awvisi non Possono contenere dizioni che richiaming espressamente o indirettamente
esami di laboratorio non eseguibili presso le farmacie.

2. Il farmacista mette a disposizione deffutente if dispositivo per «test autodiagnosticos fornendo i suggerimenti idonei alfimpiago; in particolare &
fenuto ad indicare alfutents, prima delfesecuzione dellesame, la differenza tra un test di prima istanza ed ur'analisi svolfta normalmente in un
laboratorio autorizzato.

3. It farmacista deve altres; informare il cittadino utente che i risultati vei test devono essere vertficati con if medico prescriftore, che indichera le
opportune iniziative terapeutiche.

4. ltfarmacista titolare della farmacia effettua, ove necessario, nellambito delle procedure di vigilanza, Ia comunicazione dicui al comma 2 dell'art
11 dei decrato lagisiativo 8 settembre 2000, n. 332

Art. 7. AZiende sanitarie territorialmente competenti

Nefle more delf adozione, da parte dele Regioni, o specifiche modalita of controlio, ia verifica e ja valutazione periodica delia corretta applicazione
def presente dacreto sono effettuate dal'Azienda sanitaria locale termtorialmente compefente.

21D.igs 153/09 - Art. 1 comma 2,a,4; comma 2d.

4) la messa a disposizione dj Operatori socio-sanitar, df infermieri e dj fisioterapisti, per Ia effettuazione, a domicilio, di specifiche prestazionj
professionali richieste dal medico di famiglia o dal pediatra o fibera scelfa, fermo restando che fe prestazioni infermignstiche o fisioterapiche che
Possono essere svolfe presso fa farmacia, sono limitate a queile df cui alia lettera d...

d}la erogazione di servizi o secondo fivello rivolti ai singof assistiti, in coerenza conlelinee guida ed i percorsi diagnostico-terapsutici previsti per
le specifiche patologie, su prescrizione dei Mmedici di medicina generale e dej pediatri di fibera scella, anche awalendosi dj personale
infermienistico, pravedendo anche l'inserimento delle farmacie ira i punti forniti gi defibrillatori semiautomatici;

2 DM 16/12110 - Art, 1,Ar. 3, Art. 4

Art 1 Operatori abilitati

1. L'srogazione dej servizi gi cui al presente decreto puod essere effsffuata esclusivamente dagli infermieri a daj fisioterapisti, in possesso oi fitolo
abilitante ai sensi delia vigente normativa, ed iscritt] af relativo Collegio professionale faadove esistente.

2. I farmacista titpiare o direftore ¢ tenuto ad accertare, softo la propria responsabilita, il possesso dej requisiti di cui af comma 1, awalendos,
laddove necessario, degli Ordini provinciali dei medici, dei Collegi provinciali deghi infermieri e delle associazioni maggiormente rappresentative
dei fisioterapisti cosi come individuate dal Ministero della salufe.

3. Le attivits erogate presso le farmacie e a domicilio def paziante devono essere effettuate dai professionisti sanitari of cui af presente decreto nel
rispetto dei propri profili professionali con if coordinanento organizzativo e gestionale del farmacista titofare o direttore.

Art. 3 Prestazioni erogabif dagh infermieri

1. Su prescrizione def medico, aile condiziont di cyi alfart. 2, Vinfermiere, alfinterno della farmacia, provvede alia corretta applicazione delte
prescrizioni diagnrostico-terapeutiche,

2. Af sensi del decreto def Ministro defla sanita 14 settembre 1994 n.739, per l'espletamento defte funzion
awalersi del supporto di operatori socio-sanitari, ove Operanti presso ia farmacia,

3. Nellambito delle compefenze del proprio profile professionale, song altresi erogabili dagli infermie

.
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supporto del personale dj cuf al comma 2, le sequenti prestazioni:

3} supporto alie determinazioni analitiche di prima istanza, rientranti nelambito dell'autocontrolio;
b) effettuazione di medicazioni e di cicli iniettivi in framuscolo;

c) attivita concernenti l'educazione sanitariz e la partacipazione a programmi di consulting, anche personalizzato;

d) iniziative finalizzate a favorire I'aderenza dei malati alle terapie.

4. Sono erogabili dagii infermieri, a domicilio del paziente, neffambito degli specifici accordi regionali of cui al successivo art. 5, le prestazioni,
rientranti nelle competenze del proprio profilo professionale, prescritte dal medico di medicina generale o dal pediaira o libera scelta, oftre che da
medici chirurghi appartenenti ad afire discipline, che ritengano di avvalerst utilmente dei servizi erogabili dalle farmacie.

5. Su prescrizione del medici di medicina generale e dei pediatri di libera scefta, alle condizioni o cui alf'art. 2, nonché ne! rispetto della normativa
vigente, l'infermiere puo erogare sia alfinterno defla farmacia, sia a domicilio dei pazients, ulterior prestazioni rientranti fra quelle effetfuabili in
autoromia secondo il proprio profifo professionale. Inoftre, a domicitio del paziente, gl infermieri

partecipano ad iniziative finalizzate a garantire if corretto ufilizzo dei mediinali, Le predetle attivita possono essere svolte esclusivamente laddove
previste nellambilo defle linee guida tecnico-sanitarie approvate daffe Regioni. Gli infermieri infervengono alfresi d’urgenza, oftre che per it
supporto al utilizzo del defibrillatore semiautomatico, anche refle situazioni igienico sanitarie d'urgenza previste dal profilo professionale di
appartenenza.

Art. 4 Prestazioni erogabili dai fisioterapisti

1. Su prescrizione dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera scelta, alle condizioni of cuf all'art. 2, if fisioterapista puo erogare
allinterro delfa farmacia ed a domicilio de! paziente, e nei limiti di cui al decreto def Ministro defla sanita n. 741 del 1 994, Je seguenti prestazioni
professionali:

a) definizione def programma prestazionale per gli aspetti di propria competenza, volfo alla prevenzions, allindividuazione ed al Superamento del
bisogno riabilitativo;

b) attivita terapeutica per la rieducazione funzionale delle disabilita motorie, psicomotorie e cognilive e viscerali utilizzando terapie menuali,
massoterapiche ed occupazionali:

¢} verifica delle rispondanze defla mefodologia riabilitativa attuata agli obiettivi di recupero funzionale,

2. La farmacia, nelf'erogazione deile prestazioni di cui al comma 1 . deve rispeftare tutti gli specifici requisiti refativi ai setfori professionali, sanitari
e fecnico - strutturali previsti per lo svoigimento delle atfivita of cui al comma 1 dalla normativa stalale, regionale e comunale vigente, nellambito
dei precedenti seftori

23 DM 22/06/2005 - Art. 1. 1. Le farmacie pubbliche e private aperte al pubblico e fe farmacie infeme ospedatiere che allestiscono preparati
officinali non sterilj su scala ridotta @ preparati magistrali non sterii possono seguire, in alternativa alle prescrizioni contenute nel decralo
ministeniale 18 novembre 2003, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale defla Repubblica italiana n. 11 del 15 gennaio 2004, le «Norme di buona
preparazione dei medicinali in farmacias conlenute nella vigente edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica ftaliena... 2. Resia farmo
l'obbligo df osservare fo «Norme df buona preparazione dei medicinali in farmacia, richiamate al comma 1, per i preparati officinali magistrali
sterili e per le preparazioni che devono essere manipolate in apposite e dedicate cappe biologiche di Sfeurezza, quali preparati lossici,
antitumoralf, radiofarmaci.

24 DM 24110006 - Art. 1, Art. 2, Art. 3. 1. ! farmacisti sono tenufi a trasmettere, esclusivamente in modalita elettronica, entro i1 31 gennaio df ogni
anno al Ministero defla salute i dati riferitf alfanno precedents relativi alle quantita utilizzate e vendute di ogni singolo principio attivo vietato per
doping, a partire dalanno 2006, secondo le modalita indicate sul sito internet del Ministero defla salute alfindirizzo: www.minisferosalute.it 2. Non
sono soggetti a trasmissione i dati refativi alfe: a) quantita df alcoo! efifico utilizzate, ai sensi del decreto 19 maggio 2005 citato in premessa; b)
quantita di mannitolo utilizzate per via diversa da quella endovenosa e quantita dei principi attivi di cui alla classe S9 - Corticosteroidi, utilizzate
per le preparazioni per uso topico, ivi comprese quelle per uso cutaneo, oftalmico, auricolare, nasale ed orofaningeo, ai sensi del decreto 3
febbraio 2006 citato in premessa. b-bis} quantita oi glicerolo utiizzate esclusivamente come eccipiente per fa preparazicne di medicamenti per
uso topico e per uso orale 3. /I farmacista é tenuto a conservare, in originale o in copta, le ricette o i foghi df lavorazione che giustificano
I'allestimento df tutti i preparali contenenti sostanze vietate per doping soggetti a trasmissione dei daii per sef mesi, a decorrere dal 31 gennajo
delfanno in cui viene effettuata la irasmissione dei dai.

25 “Norme di Buona Preparazione dei Medicinali in Farmacia” (NBP), Farmacopea Ufficiale ed. XII, da pagina 1415 a 1426,

26 DM 18/11/2003

Art. 1 Campo di applicazione

1. i presente decrefo stabilisce fe procedure che devono essere osservale dalle farmacie pubbiiche e privale aperte sul territorio e dalle farmacie
interne ospedaliere, che allestiscono preparati officinali non sterili su scala ridotia e preparati magistrali non sterili, ad eccezione delle
preparazioni, quali ad esempio preparali tossici, anfitumoral, radiofarmaci, che devono essere manipolate in apposite e dedicate cappe
hiologiche di sicurezza, per le quali si applicano e norme o buona preparazione contenute nella X! edizione della Farmacopea ufficiale defia
Repubbiica ftaliana.

Art. 2 Definizioni

1. Ai fini def presente decreto, si infende per:

aj preparato magistrale o formula magistrale: if medicinale preparato in farmacia in base ad una prescrizions medica destinata ad un deferminato
paziente; sono fecnicamente assimilabili ai preparati magistrali anche tutte le miscelazioni. diluizioni, ripartizioni, ecc., eseguite per il singolo
patiente su indicazione medica; la prescrizione medica deve fenere conto di quanto previsto daff'art. 5 del decreto-lagge 17 febbraio 1998, n. 23,
convertito in legge con modificazioni dailari. 1, comma 1, legge 8 aprile 1998, n. 94;
b} preparato officinale o formuia officinale; il medicinale preparato in farmacia in base alle indicazioni di unga
essere fomito direttamente ai pazienti che sf servono in tale farmacia,
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¢) scala ridotta: numero di «preparati» esequibii dal farmacista; la consistenza numerica, compatibiimente con fa stabifita de! preparato stesso, &
quella oftenibile da una massa non piu grande di 3000 grammi di formulato, per i preparati soggetti a presentazione di ricefta medica la
consistenza numerica deve essere documentata sulla base delle ricetle mediche (copie o originall) presentate dai pazienti; il farmacista puo
procedere ad una successiva preparazione di una formula officinale purché la scorta non superi comunque la consistenza numerica prevista dalla
scala ridolta.

Art. 3 lgiene del laboratorio

1. Mitolare di farmacia ovvero il direttore responsabile, qualora si avvalga di personale dipendente, redige e consegna adeguale istruzioni per fa
pulizia del laboratorio e delle atirezzature utilizzate sia per quanto riguarda le modalitd operative che la frequenza di infarvento

Art. 4 Area destinata a laboraforio

1. I laboratorio gelia farmacia deve essere adegualo ad assicurare ie corrette operazioni di preparazione, confezionamento, etichettatura e
controllo dei medicinali.

2. L'area destinata alla preparazione deve essere separata od anche pud essere una area di lavoro non Separaia 0 non separabile da affro locale
della farmacia.

3. Nelfarea di lavoro non separata o non separabile da altro locale della farmacia, le preparazioni devono essere effsftuate durante Forario di
chiusura, fatti salvii casi di urgenza nei quali lattivita of preparazione dei medicinali pud avvenire duranie l'apertura delia farmacia. In tali ipotesi
l'accesso alla zona df lavoro deve essera controliato e riservato al personaie addetto al compito di preparazione dei medicinali.

4. Nel caso in cui if laboratorio sia ailestito in un locale separalo, le preparazioni possono essere eseguite durante Forario di lavoro e faccesso al
laboratorio durante la preparazione & vietato af personale non addetto.

5. L'area destinata a laboraforio deve avere pareti e soffitti lavabili Non sono indispensabili rivestiment particolari ma & sufficiente I'itflizzo di
pitture che sopportine il lavaggio.

Art. 5 Apparecchi ed utensili

1. Gii apparecchi, gii utensili e gi aftri materiali devono essere quetli obbligatori previsti dalla tabelta n. 6 della Farmacopea ufficiale della
Repubblica italiana X1l edizione.

2. Gli strumenti df misura devono essere periodicamente & regolarmente verificati ai sensi de! decreto legisiativo 29 dicembre 1992, . 51 7 e
successive modificazioni. 3. Il frigorifero deve essere adeguatamente pulifo.

Art. 6 Contenitori

1. ltiifolare deda farmacia, ovvero il direffore responsabile, deve ofteners val fomnitore il certificato comprovante la conformita alla Farmacopea
ufficiale dei conienitori primari utilizzati per le preparazioni,

Art. 7 Materie prirme

1. La documentazione delle materie prime deve contenere aimeno e seguenti informazioni:

a) denominazione comune /0 norme chimico;

b) quantita acquistata;

c) data di arrivo;

d) numero di fotto, nome del produttore e nome dell'eventuale distributore;

&) eventuale numero di riferimento intamo attribuito da/ farmacista;

f) certificato di analisi, datato e sottoscritto dal responsabile di qualita del produttore efo fornitore, che riporti Ja nispondenza ai requisiff ¢
Farmacopea o alle specifiche di qualita de! produtiore, la data fimite di utilizzazione &/0 di rititolazione, Je condizioni di conservazione e di
manipolazione.

2. il titolare della farmacia, ovvero il direftore responsabile, deve ottenere dal fomitore una dichiarazione di conformitd alle norme brevettuali
ifaliane delle materie prime cedute.

3. Per le materie prime acquistate anteriormente al 10 gennaio 2004 it tifolare della farmacia, ovvero il diretiore responsabile, deve apporre sulla
confezione apposifa annotazione che la materia prima ¢ stata acquistata prirna di tale data.

4. Per le materia prime acquistate successivamente al 1° gennaio 2004 i1 titolare della farmacia, ovvero il direttore responsabile, deve apporre
sulla confezione, facendo riferimento alla fattura di acquisto ovvero al documento df trasparto, un numero progressivo e la data del primo utilizzo.
5. Tulte le materie prime presenti in farmacia devono essera numerate con numerazione unica. Su! certificato di analisi deve essere apposta la
numerazione e la data di ricezione. Tale certificato deve essere conservato,

6. Al momento delf'esaurimento della confezione di materia prima usata, deve essere apposta sulla etichetta della stessa la data di uttimo utilizzo.
!t fiacone vuolo deve essere conservato per sei mesi a partire da tafe data.

Art. & Adempimenti preliminani ail aliestimento della preparazione

1. i farmacista in farmacia riceve Ia ricetta medica e verifica che sulla medesima risultino ke seguenti indicazioni:

a) nome del medico;

b} nome del paziente o codice alfa numerico, se richiesto dalla normativa,

¢} data di redazione della ricetta;

d) eventuali formalismi conformi al tipo di ricetfa.

2. Contfestualmente agli adempimenti di cui af comma 1, il farmacista deve verificare Fassenza di:

a) iperdosaggi secondo quanto riportato nelia tabela n. 8 della Farmacopea ufficiale Xi! edizione o, in fale eveniualité, la dichiarazione di
responsabilita da parte del medico;

b) eventuali incompatibilita chimico-fisiche.

3. In casi particolari il farmacista pud utitmente chiedere il recapito teleforico del paziente/acquirente.

4. M farmacista, inoltre, deve verificare preliminarmente in laboratorio la possibilita di allestire iz preparazione.
Art. 9 Adempiment successivi alf allestimento della preparazione
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1. i farmacista in farmacia deve riportare sulla copia dela ricefta, se ripetibile, o sulloriginale, se non ripetibife, quanto segue:

a) if numero progressivo della preparazione;

b) la data di preparazions;

¢) fa data limite di utilizzazions;

d) gli eventuali eccipienti aggiunti per la corretfa esecuzione delia preparazione;

e) il prezzo praticato;

f) le awerlenze d'uso e le eventuali precauzioni.

2. il farmacista ha facolta, in altemativa alfobbligo di indicars | predetti elementi, di apporre sufia copia delia ricetta, se ripetibile, o sulloriginale, se
non ripetibile, una copia dell'stichefta.

3. Per quanto riguarda Je preparazioni officinali, il farmacista deve ulilizzare e compilare in ogni sua parte il foghio di favorazione di cui alf'allegato 1.
4. Il farmacista preparatore deve apporre la propria firma sulla ricetta o sul fogiio di favorazione.

Art. 10 Etichettatura

1. Il farmacista deve preparare l'etichetta indicandovi-

a) il numero progressivo delia preparazione (quello apposto sulla ricefta),

b) il nome del medico (non obbligatorio nel caso di preparazione officinale);

c) itnome del paziente se previsto (non obbligatorio nel caso df preparazione officinale);

d) la data di preparazione;

&) la composizione quali-quantitativa della preparazione;

1) la dala limite di utilizzazione,

g) il prezzo praticato;

h) le awertenze d’uso;

i) le precauzioni.

2. Nell'ipotesi di mancanza di spazio sull'stichetta, il farmacista puo apporre fe «avvertenze d'uso» e le «precauzioni» su una seconda eticheita
oppure allegarle alla preparazione su un foglio a parte.

Art. 11 Conservazione defla documentazione

1. Le ricette ripetibili e non ripetibili e, per le preparazioni officinali, i fogli di favorazione devono essere conservali per sef mesi,

2. Le ricette contenenti prescrizioni di preparazion a sostanze Stupefacenti appartensnti alla tabelia Medicinali sezioni A, B & C devono essere
conservate per due anni daliultima registrazione sui registro di entrata e uscita.

3. I flaconi vuoti di materie prime e i relativi certificat di anafisi devono essere conservati per sei mesi dall uitimo utilizzo delia materia prima che vi
era confenuta.

27 DM 26/02/2010 (integrazioni e correzioni alla XIl edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica Maliana) -Tabella 2.

... Le farmacie sono obbligate ad essere prowviste dei medicinali indicat nelia presente tahella nei quantitativi ritenuti sufficienti af regolare
espietamento def loro servizio e nelle forme -saivo diverse specificazioni nefl'slenco- & nei dosaggi rispondent; afle abituali esigenze terapeutiche,
nenché nei confezionamenti it idonei alla foro conservazions ed al loro pratico impiege. Per le basi gl acidi liberi, 'obbiigo ¢ soddisfatto anche
con la detenzione di un foro sale.

28 RD 1265134 - Art. 123, /| fiiolare della farmacia deve curare: a) che la farmacia sia prowista delle sostanze medicinali prescritte come
obbligatorie nella farmacopea ufficiale.

29 DM 16/01/2001 - Art. 1 e 2,

Art. 1. Le bombofe, i fub, i fusti a pressione, | recipienti criogenici e fa incastellature dj bombofe, destinati al trasporto di gas compress), fiquefatti
o disciolt, come definiti al marginale 2211 dellADR e 211 del RID, devono essere sottoposti a revisfoni periodiche secondo fe modalita fissate, in
refazione al gas trasportato, defia tabeila allegata al presente decreto, di cui la stessa forma parte integrante.

Art 2.

Per i recipienti di cui alf'art. 1, la cui verifica iniziale sia eseguita in data successiva a quella df entrata in vigore del presente decreto, le
denominazioni dei gas iscritte sui recipienti stessi devono essere uniformate a quanto riportato nella tabelia allegata al presente decreto. Nef ¢aso
di recipienti collaudati ai sensi delle direttive 84/525, 84/526 e 84/527, la data di riferimento sara quella della messa in uso eseguita ai sensi del
decreto ministeriale 7 aprile 1986.

30 AIFA 03/04/2015 (comunicazione per i produttori di gas medicinalifcontenitori e valvole}

Le confezioni di gas medicinali costituite dalle bombole & dai contenitori criogenici e dai relativi sistemi i chiusura (valvole di intercettazione o
riduttrici), devono essere messe in commercio in condizioni tali da garantire la qualita def gas medicinale contenulto, nonché la sicurezza de
pazienti e degli operator (personale addetto alfa produzione e alle distribuzione, personale medico-infermieristico).

Il titolare AIC assume di fatto fa responsabilita dellimmissione in commercio def gas medicinale, confezionato in bombole o in contenitori
criogenici, che devono essere di proprieta dello stesso fitofare di AIC.

Pertanto, al fine oi assicurare a qualita e la piena conformita de! gas medicinale immesso sul mercato, i produtfori non possono pit riempire
bombole di proprieta di terzi (farmadie, ospedali, autoambulanze, ecc. ) su richiesta di questi uftimi, ma devone utilizzare esciusivamente bomboie
proprie o appartenenti al Titolare AIC, in accordo aila confezioni autorizzate al rifascio dell'AlC.

Eventuali bombole gia di proprieta df terzi potranno essere cedute ad un produtiore autorizzato e/o titolare di AIC che, qualora ne verifichi la
conformita alfa normativa vigents, potra ufilizzarle dopo adeguata pulizia, sanificaziorie e riqualificazione secondo quanto previsto dalf'allegato 6
delle GMP. Al fine di verificare se una bombola di proprieta di terzi possa essere riutilizzata dopo opportuna riqualificazione, if produtiore deve
effetiuare almeno le attivita di seguito indicate:
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—-

verifica defla scadenza del collaudo delle bombole (e necessario acquisire i certificati previsti per legge rilasciati dal fabbiicante o dal
collaudatore} e dell'idoneits defla colorazione:

verifica delf'assenza df ammaccature e bruciature sul corpo hombola;

verifica della corretta idoneita delfetichettatura ADR / CE;

verifica della presenza del dischetto "per uso medico” con punzonatura contenente la partiva IVA del proprietario;

el caso in cui fe bombole siano dotate di valvole fiduttrici, queste devono essere marcate CE (secondo la Diretfiva 93/42/CE - Dispositivi
Meuici) e deve essere verificato che ie stesse non siang scadute (ia “durata dj vita® ¢ definita dal fabbricante del dispositivo medice);

6. verifica della presenza delia marcatura TPED (secondo a Diretliva 9936/CE) sulle valvole di infercettazione montate su bombole
collaudate secondo Ia stessa Direttiva (il simbolo utilizzato per ja marcatura TPED & una “P greca”);

7. nel caso di bombole con valvole di intercettazione non residuale e prive di pressione residua, deve essere prevista un'ispezione interna per
controliare fa presenza di liquidi e fo stato di conservazione defie pareti interne. A tal fine si ricorda che I'Allegato 6 delle Norme df Buona
Fabbricazione (GMP) consiglia di utilizzare valvole a pressione residuale, dj cui le bombole di proprieta di ferzi non sono normaimente
dofate;

8. controllo della flettatura delle valvola (stato e corrispondenza con if gas confenuto).

Inofire, si ricorda che prima del rilascio suf commercio delle hombole nempite, deve essere eseguita un'accurata verifica della rispondenza delfe
carafteristiche della confezione con quanto riportato nel dossier & nelle determinazioni di AIC {capacita, pressione, materiale defla bombola, tipo
divalvola, ecc.).

Si softolinea 'mportanza delfesecuzione dei coflaudi e defle manutenzioni ordinarie e straordinarie dei confenitori e defle valvole riduttrici
integrate montate sulle bombole e sui contenitor criogenici destinati a contenere gas medicinali, in quanto vaivole non funzionanti o con flusso
non conforme a quanto previsto possono pregiudicare i profilo i quaiita, sicurezza ed efficacia del gas medicinale,

La verifica della correttezza del flusso deve essere efiettuata con flussimetri adeguatamente tarati, &4/ riguardo si evidenzia che e valvole riduttrici
sono dispositivi medici CE che devono essere conformi alla Norma UN! EN ISO 10524-3 “Pressure regulators for use with medical gases”, La
precitata norma definisce e specifiche tecniche/costrutiive e l'accuratezza che i flussimetri presenti sulle vaivole devono rispetfare. L'accuratezza
deve essere verificata mediante | melodi previsti dalla norma suddettae con fe frequenze stabifite nel piano di manutenzione del costruttore della
valvola. Il rispetto de! piano df manutenzione e delle istruzioni oi riempimento fornite dai costruttori defle valvole é fondamentale per garantire ia
qualita, sicurezza ed efficacia del gas medicinale,

Atal proposito i richiama I'Allegato 6 delle GMP che stabifisce:

1. Le bombole, i contenitori criogenici mobili e fe vaivole devono essere controliate prima della messa in servizio e devono essere softoposfe
ad adeguata manutenzione. Laddove si utilizzano dispositivi medici marcafi CE la manutenzione deve essere conforme alle istruzions di
maniutenzione fornite dal fabbricante (cfr Allegato 6 p. 25);

2. Lamanutenzione ¢ lo operazioni di riparazione delle bombole, dei contenitori criogenici mobili e delle vaivole sono softo fa responsabilita del
fabbricante del prodotio medicinale,

Se ke stesse operazioni vengono affidate a terzi questi devono essere qualificali @ i contratti devono includere tutte le attivita tecniche
appaltate. | terzi devono essere sottoposti ad audit in mode da assicurare che vengano mantenuti i requisiti necessari (cfr Allegato 6 p. 28);
3. Prima de! niempimento & necessario procedere ai sequenti controlii;
» verifica della data di collaudo della valvola (nef caso df vaivole che devono essere periodicamente verificate);
e (cfr Afiegaio 6 p. 30 (a-1).
La non conformita alle disposizioni previste daile GMP e/ un utilizzo difforme da quelio previsto dalla Scheda Tecnica def costrutiore delia valvola
€ considerata deviazione Maggiore o Critica dalle GMP, a seconda defla gravita, e conseguentemente potra dar luogo ad azioni restrittive riei
confronti def produttore (ad esempio sospensione dell'autorizzazione alla produzione ai sensi delart. 146 del D.Lgs. 219/2006), ad eventuali
ulteriori provvedimenti restrittivi suf prodotto gia immesso sul commercio (art. 142 def D, Lgs. 218/2006), laddove si evidenzino rischi per la salute
Pubblica, e, se del caso, sanzioni amministrative efo penali.
3t RD 1265/34 - Art, 123. !/ titolare deve inoftre curare che | medicinali, def quali fa farmacia & prowvista, non siano né guasti né imperfetti. in caso
di trasgressione a tale obbiigo si applicano le pene stabilite daif'articolo 443 def codlice penale.
52 CP - Art, 443, Commercio o somministrazione di medicinali guasti. Chiunque defiene per if commercio, pone in commercio o somministra
medicinali guasti o imperfetti ¢ punito con la reclusione da sei mesi a tre anni e con la muita non infariore a euro 103,
33 RD 1265/34 - Art. 123, il titoiare deve inoftre curare che | medicinall, dei quali 1a farmacia & prowvista, non siano né guasti né imperfetti, in caso
di trasgressione a tale obbligo si applicano fe pene stabilite dall articolo 443 del codice penale,
34 CP - Art. 443, Commercio o somministrazione di medicinali guasti. Chiungue detiene per il commercio, pone in commercio o somministra
medicinali guasti o imperfetti & punito con I3 feclusione da sei mesi a {re anni e con la multa non inferiore a euro 103.

O Aok

di recidiva, puo pronunciare la decadenza dall'ssercizio della farmacia a termini delfart. 113,
36 RD 1265/34 - Art. 173. £ vietato if commercio, sotto qualsiasi forma, dei campioni medicinali, i contraventose
amministrativa da lire 100,000 a lire 400.000
37 CP - Art. 474, introduzione nelfo Stato e commercio df prodotti con segni falsi. Fuori def casi df concorse nef e
iniroduce nel territorio deflo Stato, af fine di trarne profitto, prodotti industriali con marchi o altri segni distyisag
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alferati & punifo con fa reclusione da uno a quatfra anni e con la multa da euro 3.500 a euro 35.000. Fuori dei cassi di concorso nella
contraffazione, alterazione, introduzione nel territorio dello Stato, chiunque detiene per la vendita, pone in vendita o mette altrimenti in
circolazions, al fine di frame profitto, | prodotf di cui af primo comma ¢ punito con la rechisione fino a due anni e con Ia mulia fin a euro 20.000. |
delitti previsti dai commi primo e secondo sono punibili a condizione che siana state osservate le nome delle leggi inteme, dei regolamenti
comunitari e delle convenzion; infernazionali sulla futela della proprieta intellettuale o industriale.

38 D.Igs 219/06 - Art. 87. Classi dei medicinali ai fini della fornitura; Art. 89, Medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovare volta per volta.
39 RD 1706/38 - Art. 37. / farmacisti hanno l'obbligo df annotare: a) sulle ricette che spadiscono, la data della spedizione ed il prezzo praticato.
It Consiglia di Stato, con sentenza n. 5574/09, ha affermato che l'obbligo per i tarmacista di annotare sulle ricette spedite la data di spedizione e
il prezzo praticato, previsto dall'art. 37 RD 1706/1938, si nifarisce esclusivamente alle ricetts relative a preparazioni galeniche.

<0 DM 31/03/2008 - Art. 7, comma 2. 2. /i farmacista annota su apposito registro, le cui pagine sono dalio sfesso numerate, timbrate e siglate, la
consegna dei farmaci effettuata ai sensi del presente decrelo, riportando if nome del farmaco, le iniziali def paziente e ia condizione, tra guelle
previste dagli articoli 2, 3 e 4, che ha dato luogo alla consegna del farmaco.

+1 DM 26/02/2010 (integrazioni e correzioni alla Xl edizione dela Farmacopea Ufficiale della Repubblica ttaliana) -Tabella 3, nota 3. Le
sostanze, i loro sali e preparazioni ad azione stupefacente df cui alla tabella I, sez. A della Tabella n. 7 vanno tenuti in armadio chiuso a chiave,
separati dalle sostanze incluse nella presente tabella, da quelle fossiche e maito tossiche.

42 D.P.R. 309/90 - Art. 45, comma 5. 5. /! farmacista conserva per due anni, a partire dal giomo delf'ullima registrazione nel regisiro di cui
all'articolo 60, comma 1, Je ricette che prescrivono medicinali compresi nella tabefla dei medicinali, sezioni A, Be C. Nel caso di fomitura df
medicinal a carico def Servizio sanitaric nazionale, if farmacista & tenuto a conservare una copia deila ricetfa originate o fotocopia della ricetta
originale, recante la data di spedizione.

«3 Modelli autorizzati: modsio o cui al decreto del Ministro della salute 10 marzo 2006 oppure, limitatamente alfa prescrizione di medicinali per
la Terapia del Dolore, modello del Servizio Sanitario Nazionale di cui al decreto del Ministro dell Economia e deile Finanze 17 marzo 2008.
4+D.P.R. 309/90 - Art, 45, comma 2. /i farmacista dispensa i medicinali of cui af comma 1 dietro presenfazione di prescrizione medica compllata
sulle ricette previste dai commi 1 e 4-bis dell articolo 43 nella quantita e nella forma farmaceutica prescritta,

45 D.P.R. 309/90 - Art, 45, comma 1. La dispensazione dei medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sezione A, di cui altarticolo 14 &
efiettuata dal farmacista che annota sulla ricetta it nome, if cognome e gii estremi di un documento di riconoscimento dellacquirente.

« D.P.R. 309/90 - Art. 45, comma 3. i farmacista ha T'obbligo... i annotarvi fa data df spedizione e di apporvi it fimbro delfla farmacia...

«7RD 1706/38 - Art. 37. / farmacisti hanno | ‘'obbligo df annotare: a) sulle ricette che spediscono, I data defia spedizione ed il prezzo praticato

Il Consiglio df Stato, con sentenza n. 5574/09, ha affermato che T'obbligo per il farmacista di annotare suffe ricette Spedite la data df spedizione e
i prezzo praticato, previsto dall'art. 37 RD 1706/1 938, si riferisce esclusivamente alle ricette relative a preparazioni galeniche.

4 D.P.R. 309/90 - Art. 43, comma2e3. 2 La prescrizione del medicinall indicati nella tabella dei medicinali, sezione A, di cui allarticolo 14 puo
comprendere un solo medicinale per una cura df durata non superiore a trenfa giomi, ad eccezione della prescrizione dei medicinali of cui
alfallegato l-bis per i quali la ricetta pud comprendere fino a due medicinali diversi fra lore o uno stesso medicinale con due dosagyi differenti per
una cura di durata non superiore a trenta giorni. 3. Nella ricetta devono essere indicati: a) cognome e nome delf'assistito owero de! propriefario
dell'animale ammalato; b) la dose prescritta, la posologia ed il modo di somministrazione; ¢) lindirizzo e il numero lefefonico professionali de!
medico chirurgo o del medico veterinario da cui la ricetta & rilasciata; d) fa data e fa firma del medico chirurgo o del medico veferinario da cui la
ricetta é rilasciata; e) il imbro personale de! medico chirurgo o dsl medico veterinario da cui la ricetta é rilasciata,

49 D.P.R. 309/90 - Art. 45, comma 8. Decorsi frenta giorni dalla data de! rilascio, la prescrizions medica non pud essere pilt essere spedita.

so D.P.R. 309/90 - Art. 45, comma 5. 5. /f farmacista conserva per due anni, a partire dal giomo delfuitima registrazione nel registro di cui
allarticolo 60, comma 1, fe ricette che prescrivono medicinali comprasi nelia tabefla dej medicinal, sezioni A, B e C. Nel caso di fornitura di
medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale, il farmacista 6 tenuto & conservare una copia della ricetta onginale o fotocopia della ricetta
originale, recante Ia data di spedizione.

51 D.P.R. 309/90 - Art. 45, comma 3. /| farmacista ha fobbligo... di annotarvi fa data df spedizione e df apporvi it timbro delia farmacia. ..

52 RD 1706138 - Art. 37. / farmacist hanno I'abbligo oi annotare: a) sulle ricette che spediscone, Iz data delia Spedizione ed il prazzo praficato.
If Consigtio di Stato, con sentenza n. 5574/09, ha affermato che tabbligo per il farmacista ai annotare sulle ricette spedite fa datz di spedizione e
it prezzo praticato, previsto dall art, 37 RD 1706/1 838, si riferisce esclusivamente alle ricette relative a preparazioni galeniche.

5 D.P.R. 309/90 - Art. 43, comma 9. La prescrizions dei medicinali compresi nefla tabelia dej medicinati, sezioni B, C e D, di cui all'articolo 14 &
effeftuata con ricetta da rinnovarsi vofta per voita e da trattenersi oa parte del farmacista.

54 D.P.R. 309/90 - Art. 45, comma 8. Decorsi trenta giorni daila data del rilascio, a prescrizione medica non PUG essere pill essere spedita

ss D.P.R, 309/90 - Art. 45, comma 5. 5. /f farmacista conserva per due anni, 2 partire dal giomo deif'uttima registrazione nef registro di cui
alfarticolo 60, comma 1, le ricette che prescrivono medicinali compresi nelfa tabella dei medicinali, sezioni A, B e C. Nef caso di fornitura di
medicinali a carico def Servizio sanitario nazionale, il farmacista é fenufo a conservare una copia della ricetta originale o fofocopia delia ricetta
originale, recante la data df spedizione.

s6 D.P.R. 309/90 - Art. 45, comma 3. If farmacista ha l'obbiigo. .. di annofarvi la data di spedizione e dj apporvi if imbro della farmacia. ..

57 RD 1706/38 — Art, 37, / farmacisti hanno / ‘obbligo di annotare: a) sulle ricette che spediscono, la data deffa spedizioneediLprezzo praticato.
Il Consiglio di Stato, con sentenza n, 5574/09, ha affermato che I'obbligo per if farmacista di annotare Sulle ricette se@elite ]

i prezzo praticato, previsto dall'art. 37 RD 1706/1938, si riferisce esclusivamente alle ricette refative a prepara, " gref
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riira.

58 D.P.R. 309/90 - Ant, 45, comma 6-bis. Al'afto defla dispensazione dej medicinali inseriti nefta sezione D della tabella dei medicinali
successivamente alla daia def 15 giugno 2009, limitatamente aife ricette diverse da quella of cui al decreto def Ministro della salute 10 marzo
2006, pubblicato nelfa Gazzetta Uficiale n. 76 del 31 marzo 2006, 0 da quella del Servizio sanitarip nazionae, disciplinata dal decrety def Ministro
dell'economia e defle finanze 17 marzo 2008, pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzefta Ufficiale n. 86 dely'11 aprile 2008, i farmacista
deve annotare sulla ricefia i nome, fl cognome e gli estremi o un documento di riconos cimento dellacquirente. .

67 D.P.R. 30990 - Art. 60, comma 1. Ogni acquisto o cessione, anche a titolo gratuito, di sostanze e di medicinali i cui alle tabelle previste
dall'articolo 14, & iscritto in un registro speciae.

s D.P.R. 309/90 - Art. 60, comma 1..... Tale registro ¢ numeratp e fimato in ogni pagina oaf responsabile delf azienda unita sanitaria locale o0 da
un suo delegato

& D.P.R. 309190 - Art. 60, comma 2. / fesponsabil delle farmagie aperte al pubblico e deffe farmacie ospedaliere nonché delle aziende
aultonizzate af commercio allingrosso riportano suf regisiro il movimento dej medicinalj o cui alfa tabelia dei medicinal, sezioni A Be C...

70 D.P.R. 309/90 - Art. 60, comma 1. Ogni acquisto o cessione, anche a titolo gratuito, di sostanze e dj medicinali df cui affe tabelie previste
dallarticolo 14, & iscritto in un registro speciate net quale, senza alcuna lacuna, abrasione o aggiunta, in ordine cronologico, secondo una
progressione numerica unica per ogni sostanza o medicinale, ¢ lenulo in evidenza it movimento di entrata e df uscita defle stesse Sostanze o
medicinali...

71 D.P.R. 309/90 - Art. 60, comma 1. Ogni acquisto o cessione, anche a titolo gratuito, df sostanze e di medicinali di cui alle tabelle previste
dallarticolo 14, ¢ iscritto in un registro speciale nef quale, senza alcuna lacuna, abrasione o aggiunta, in ordine cronologico, secondo una
progressione numerica unica per ogni sostanza o medicinale, & tenuty in evidenza il movimento df entrata e of uscita delle stesse sostanze o
medicinali...

72D.P.R. 309/90 - Art. 62, comma 1. . registro defle farmacie Rer quanlo conceme i medicinali dj cui alla tabelta dei medicinali, sezioni A Be
C. dellarticoio 14, sono chiusi af 31 dicembre di ogni anno.

73 D.P.R. 309/90 - Art. 38,comma 1e 1-bis. 1. (2 vendita o cessione, a qualstasi titolo, anche gratuito, delie sostanze e dej medicinali compres;
nelfe tabefie df cui aif articole 14, esclusi medicinali o cui alia tabelfa dej medicinali, sezioni D ed E, ¢ fatta affe persone autorizzate af sensi def
presente testo unico in base a fichiesta scritta con buono acquisto conforme al modsiio predisposto dal Ministero defla salute. | titofari o | diretiori
di farmacie aperte af pubblico o ospedatiere Possono utilizzare i buoni acquisto anche per richiedere, a titolo gratuito, | medicinali compresi nefla
tabella def medicinali, esciug; i medicinali e le sostanze aftive ad uso farmaceutico df cui alla tabelta dei medicinali, sezioni D ed E, ad alire
farmacie aperte af pubblico o ospedaliers, qualiora si configuri il caratiere of urgenza terapeutica, 1-bis. | Ministero defia salute stabilisce con
propric decreio if modelto der buoni acquisto.

75 RD 1265134 - Art, 146. Chiunque, non essendo farmacista o commerciante oi prodotti chimici, dj droghe e di colori, fabbrica, detiene per
vendere, vende o in qualsiast modo distibuisce sostanze velenose, é punito con fa reclusione oa sef mesi a tre anni e cort la muita da fire 100.000
a lire 1.000.000 (1). I farmacisti, i droghien, i fabbricanti i prodotti chimics auforizzati a tenere sostanze velencse e coloro che perlesercizio defla
loro arte 0 professione ne fanno uso, se non tengono taii sostanze custodite in armadichiusi a chiave e in recipienti con findicazione def conlenuto
e con il contrassegno defle sostanze velenose, sono buniti con Farresto fino 2 un anno o con f'ammenda non inferiore a fire 400, 000(1) 1) La
misura della mufta ¢ stata Cosi elevata dalfart 11 3, pimo comma, I 24 no vernbre 1981, n. 689.,

76 RD 1706/39 - Art. Art. 34, Nefia Farmacopea ufficiate sono indicate, con speciafe contrassegno, le sostanze medicinali oi cuile farmacie hanno
l'obbligo ¢i essere prowviste ai termini deftart. 123 dej testo unico deile leggi sanitarie. Esse saranno anche riportate in appog; 5
indicali gli apparecchi ¢ gli utensii indispensabil gf ciascuna farmacia, fe sostanze che debbono essere tenute con pg
armadio chiuso a chiave, a termine delfart. 146 del citato testo unico e le Sostanze medicamentose che debbono

luce. Sono pure indicate le dosi dei medicamenti per l'adulto, oltre fe quali i farmacista non puo fare la spediziona
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Speciale del medico a termine deli'art. 40 del presente regolamento. Sorio, inoltre, aggiunte tutte te indicazioni che si riterranno opporiune a

meglio regolare il servizio pratico della farmacia,

77 DM 26/02/2010 (integrazioni e correzioni alla XII edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana) -Tabella 3, nota 1. Le
prescrizioni delfart. 146 del TULS si applicano alle sostanze e non ai medicinali che le conlengono sia nei caso di preparat] soggetti ad AlC che di
preparati magistrali ed officinali, Le prescrizioni delfant. 146 de! TULS devono essere osservate anche per tute le sostanze fassiche o molto
tossiche che sono 0 non sono iscritte in Farmacopea.

78 RD 1265/34 - Art. 147. | farmacisti, i droghieri, i fabbricanti di prodotti chimici e chiungue in qualsiasi modo faccia commercio di colori o di
prodotti chimici per uso industriale e agricolo non possono vendere sosfanze velenose che a persone conosciute o che, non essendo da loro
conosciute, siano munite di un aftestato dell autorita di bubblica sicurezza indicante il nome e cognoime, 'arte o ia professione del richieden fe, e
dimostrino di aver bisogno delle sostanze stesse per l'esercizio deffarte o della profassione.

In ogni caso debhono notare in un registro speciale da presentarsi alla autorita sanifaria a ogni richiesta, la quantita e la qualita delle sostanze
velenose vendute, il giormo della vendita col nome e cognome e domicilio, arte o professione dellacquirente.

I coritravventore é punito con ia sanzione amministrativa da fire 40.000 a lire 400.000 (1). a defta pena puo essere aggiunia la sospensione
dalfesercizio della professione o delfarte fino a tre mesi. (1) La sanzione originaria delfammenda é stata depenalizzata dalfart 32,1 24
novembre 1981, n. §89. Iimporto della sanzione & stato cosi elevato dail'art. 11 4, primo comma, della citata |. 24 novembre 1981, . 689,

[ Registro veleni, pertanto, risuita obbligatorio solo se i vendono velen; per uso diverso da quello medicinale (agricolo, artigianale, industriale)].
79 DM 20/02/07 - Art. 1, 2,3

Art. 1.

1. £ approvata la classifcazione dei disposttivi medici alegata al presente decrsto, elaborata dalla Commissione unica sui dispositivi medici
(CUD) ai sensi dell'art. 57 della legge 27 dicembre 2002, n. 289 e deffart. 1, comma 409, lettera a), deila legge 22 dicembre 2005, n. 266:

2. La classificazione di cui al comma 1, riferita ai dispositivi medici disciplinati oai decrefi legislativi 14 dicembre 1992, n. 507, 24 febbraio 1997, n.
46, 8 seftembre 2000, . 332 e successive modificazioni, é destinata ad essere utilizzata in lufte e attivita attinenti alla commercializzazione dej
dispositivi sul ferriiorio nazionale e alle attivita di sorveglianza, vigilanza e certificazione da parte delle autorita competenti,

Art. 2.

Almeno una volta all'anno ia CUD provvede a riesaminare la CND ed apporta le modifiche e gif aggiornamenti che si rendono necessari alle sCope
di garantime l'adeguatezza per le finalité per e quali essa é stata definita, ferma rastando al proceduradicui all'ant. 1, comma 409, lettera a) della
legge n. 266 def 2005.

2. La classificazione df cui al comma 1 dell'articolo e i successivi aggiomamenii sono pubblicali, oifre che nella Gazzetta Ufficiale della Repubbiica
italiana, suf portale del Ministero della salufs.

Art. 3.

1. Con separato decreto, saranno stabilite fe modaiita con ke qualila classificazione di cui alfart. 1 dovrd essere tenuta in considerazione anche ai
fini delle informazioni che i fabbricanti sono tenuti a fomire al Ministero della salute ai sensi def decreti legislativi n. 507 del 1992 6 n. 46 del 1997,

80 D.Igs 46/97 come modificato dal D.Igs 37/10 - Art. 1 comma 2,i. Art. 2.
Art. 1 Definizioni

i) messa n servizio: fase in cui it dispositivo é stato reso disponibile all utilizzatore finale in quartto pronto per ia prima utilizzazione sul mercato
comunitario secondo la sua destinazione d'uso;

Ant. 2 Campo di applicazione

1. Qualsiasi dispositivo destinato a somministrare un medicinale ai sensi dell'articolo 1 del decreto legisiativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce
il codice comunitario sui medicinali per uso timano, & soggetto al presente decreto, fatte saive le disposizioni de! decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, relative al medicinale. Se, tuftavia, un dispositivo di questo tipo & immesso in commercio in modo che il dispositive ed il medicinale siano
integralmente unifi in un solo prodotto, destinato ad essere ufilizzato esclusivamente in lale associazione, e non riufilizzabile, tale procotto viere
disciplinato dal decreto legistativo 24 aprile 2006, n. 219, 1 pertinenti requisiti essenziali dellallegato | del presente decreto legisiativo si applicano
ber quanto attiene alle caratferistiche di sicurezza e di prestazione del dispositivo.

2. i dispositivi comprendenti come parte in fegrante una sostanza lz quale, qualora utilizzata separatamente, possa esser considerata un
medicinale ai sensi del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 218, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso umano, e successive
modificazioni e possa avere un effetto Stl COrpo Umano con un'azione accessoria a quella del disposifivo sono vajutali ed autorizzati in conformita
de! presente decreto.

2-bis. 1 dispasitivi comprendenti come parte infegrante una sostanza, la quale, qualora utiizzata Separatamente, puo essere considerata un
costituente di un medicinale o un medicinale derivato dal sangue o dal plasma urnano ai sensi defarticolo 1 del decreto legisiativo 24 aprite 2006,
n. 219, che recepisce if codice comunitario sui medicinall per uso umano, e pu6 avere un effetto sul corpo umano con un'azione accessoria a
quella del dispositivo, in seguito denominata “derivato de! sangue umano”, sono valutafi in conformita al presenie decreio.

3. !l presente decreto non si appiica:

a) ai dispositivi destinati alla diagnosi in vitro;

b) ai dispositivi impiantabii attivi disciplinati dal decreto legisiativo 14 dicembre 1992, n. 507, & successive modificazioni-

c) ai medicinali soggetti al decreto legisiativo 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce ii codice comunitario sui medicinal per uso umano. Nello
stabilire se un determinato prodotto rientri nelfambito di applicazione di tale decreto oppure del presente decreto si deve tener conto in particolare
del principale meccanismo d'azione del prodotio stesso;

d) ai prodotti cosmeiici disciplinati dai decrefo 11 offobre 1986, n. 713, e successive modificazion;

e) al sangue umano, ai prodofti derivati dal sangue umano, al plasma umano o alle cellule ematiche di&
momento dellimmissione in commercio, contengono simili prodotti derivali dal sangue, dal plasma o Js¥z

ng S gidispositivi che, al
ighe/ 78X eccezione dei
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dispositivi di cui al comma 2-bis;

f) & organ, tessufi o cellule di origine umana, né a prodottf comprendenti o denvali da tessuti o cefule di ongine umana, ad eccezione dei
dispositivi df cui al comma 2-bis;

g) a organi, tessuti o cellule di origine animale, salvo che il dispositivo non sia fabbricato utiizzando tessuto animale reso non vitale o prodotti non
vitali derfvati 0a tessufo animale.

4. Se un prodofto é desfinato dal produtiore ad essere ulilizzato sia in conformita delie disposizioni in matera di disposttivi di profezione
individuale di cui al decreto legisiativo 2 gennaio 1997, n. 10, sia in conformita de! presente decreto, sono nispettati anche i requisiti essenziali in
materia di sanita e sicurezza stabilit nel decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10,

5.l presente decreto lascia impregiugicata | ‘applicazione del decreli legistativi 26 maggio 2000, n. 24 1, di recepimento delfe direttive comunitarie
in materia di protezione sanitaria contro i rischi derivanti dalle radiazioni ionizzanti, e 26 maggio 2000, n. 187, di recepimento defle direttive
comunitarie in materia di protezione sanitaria contro i rischi derivanti dalle radiazioni fonizzanti in ambito medico, ¢ def relativi decreti attuativi.
5-bis. Al sensi dell'articolo 1, comma 4, del decreto legisiativo 6 novembre 2007, n. 194, recepente la normafiva comunitaria in tema di
compatibilita elettromagnetica dei prodotti, le disposizioni in esso contenute nen si applicano ai dispositivi disciplinati dal presente decrato.

81 CP - Art. 474. introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi. Fuor dei casi df concorsa nei reati previsti dalf art. 473, chiungue
introduce nel temitorio dello Stato, al fine di trarne profitfo, prodatti industriali con marchi o altri segni distintivi, nazionali o ester. contraffatti o
alterati é punito con la reclusione da uno a quattro anni e con la multa da euro 3.500 a euro 35.000. Fuori dei cassi di concorso nella
contraffazione, alterazione, introduzione nel territorio defio Staio, chiunque detiene per fa vendita, pone in vendita o mette alirimenti in
circolazions, & fine di trarne profitto, i prodotti di cui af primo comma é punito con la reclusione fino a due anni e con fa muita fin a euro 20.000 1
delitti previsti dai commi primo e secondo sono punibiii a condizione che siano state osservate le norme delle leqgi inteme, dei regolamenti
comunitari e delle convenzioni internazionali sulla tutela della proprieta inteliettuale o industriale.

82D.lgs 77/93 - Art. 1, 4, 6.
A 1.

1. 1 presente decrelo disciplina I'etichettatura nutrizionate dei prodoti alimentari destinati come talf al consumatore finale, alle collettivita nonché
quelia dei procotti destinati ad un'alimentazione particolare.

2. L'etichettatura nutrizionale é facoliativa,

3. L'sficheftatura nutrizionale diviene obbligatoria quando una informazione nutrizionale figura in efichetta o nella presentazione o nelfa pubbiicita
dei prodofti alimentari, ad eccezione delle campagne pubblicitarie colfettive.

Art. 4.

1. Sono consentite soltanto le informazioni nulrizionall inerenti af valore energefico e ai nutrienti elencati nelfart. 3, comma 1, lettera a), e alle
sostanze che appartengono o compongono una defle categorie oi defti nutrient.

2. L'efichettatura nutrizionale comporta f'elencazione, nellordine, delle indicazioni relative al valore energelico e alla quantita di proteine, di
carboidrati e df grassi oppure quelia del valore energelico e defla quantita di proteine, dj carboidrati, di zucchen, di grassi, i acidi grassi satun, di
fibre alimentari e di sodio.

3. Qualora si fornisca una informazione nutrizionale sugli zuccher, sughi acidi grassi saturi, sulle fibre alimentari o sul sodio é obbligatorio
riportare, nellordine, I indicazioni relative al valore energetico e aila quantita di proteine, di carboidrati, df 2uccheri, di grassi, oi acidi grassi saturi,
difipre alimentari e df sadio.

4. E facoltativo invece fivortare e quantita oi una o pit fra le seguenti sostanze:

a) famido,

b) i polialcoli:

¢) gli acidi grassi monoinsaturi;

d) gli acidi grassi polinsaturi:

e) il colesterolo;

) le vitamine e gii elementi minerali elencati nell'allegato, se presenti in quantita significativa secondo Quanto previsto nell'allegato stesso.

5. E obbligatorio dichiarare anche e sostanze che appartengono o compongono una delle categorie di nutrienti elencali ai commi 2, 384 quando
essi sono oggetio di informazione nutrizionale.

6. £ abbligatorio altresi far riferimento alla quantita di acidi grassi saturi, quando si indica la quantita delie seguenti sostanze.

a) acidi grassi pofinsaturi:

b) acidi grassi monoinsaturi:

c) colesteroio.

7. La dichiarazione del contenuto delle sostanze di cui al comma 6 non costituisce informazione Mutrizionale ai sensi del comma 3.

Art. 6.

1. i valore energetico ed il ferore dei nutrienti o i foro componenti devano essere espressi numericamente. Le unita of misura da usare sonc Je
seguenti:

a) valore energetico, kcal e kJ:

b) proteine, grammi (g);

c) carboidrati, grammi (g);

d) grassi, ecceftuato il colesterolo, grammi (g );

&) fibre alimentari, grammi (g);

f) sodio, grammi (g);

g) colesterolo, milligrammi (mg);

h) vitamine e sali minerali, le unita di misura specificate nelf'alfegato.
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2. 1 valori di cui al comma 1 devono essere riferiti a 100 goailfmi
3. I dati di cui al comma 2 possono essere espressi per razione, se questa é quantificata sull'etichetta, o per porzione, a condizione che sia
Indicato if numero di porzioni contenuie nella confezione,

4. Le quantita riporfate devono essere quelie present] nellalimento al momento della vendita; detli vaiori possono riferirsi anche all'alimanto
pronto per if consumo a condizione che vengano forniti sufficient; informazioni sulle modalita di préparazione.

5. | dali sulle vitamine e sui sali minerali devona inoltre @ssere espressi come percentuale della razione giomaliera raccomandata tiportata
neif'allegato riferite alle quantita specificate ai sensi dei commi 2 e 3.

6. La percentuale della dose giomaliera raccomandata per vitamine ¢ sali mineralf pud essere fomita mediante rappresentazione grafica.

7. Nel caso in cui vengano dichiarati gl zuccheri, | poliaicoli o Pamido, la relativa indicazione deve seguire immediatamente la dichiarazione del
tenore di carboidrati come segue:

a) carboidrati g,

di cuf:

1) zuccheri g;

2) potialcoli g;

3) amido g.

8. Liindicazione delia quantita, del tipo di acidi grassi e delta quantita di colesterolo dave sequire immediatamente la dichiarazione della quantita
di grassi totali come segue:

a) grassig,

di cui:

1) saturi g;

2) monoinsaturi g;

3) polinsaturi g;

4) colesterolo mg.

9. 1 valori dichiarati sono valori medi rilevatl in base:

a) alle analisi delf alimento effettuate dal produttors;

b) al calcolo sui valori medi nofi o effeltivi degli ingredient! impiegati

¢) ai calcoli sui dati generalmente fissati e accettati,

&1D.1gs 181/03 - Art. 1,2, 3,4,5,8,9, 16

Ant. 1. Campo di applicazione

1. L'articolo 1, comma 1, de! decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109, é sostituito da/ seguente: «1. L'etichettatura dei prodotti alimentari,
dsstinati alla vendita al consumatore nelfambito dei mercato nazionale, salvo quanto previsto dalarticoto 17, nonché la loro presentazione e ia
relativa pubbiicita sono disciplinate daf presente decreto. ».

Art. 2. Finalité dell'stichettatura dei prodott afimentari

1. L'articolo 2 del decreto legislativa 27 gennaio 1992, n. 109, é sostituito dal seguente:

«Ant. 2 (Finalité delfeticheltatura dei prodotti alimentari). - 1. L'etichettatura e le relative modalita di realizzazione song destinate ad assicurare fa
corretta e trasparente informazione def consumatore, Esse devono essere effettuate in modo da:

a) non indurre in errore f'acquirente sulle caratteristiche del prodotio alimentare e precisamente sulla natura, sulla identita, sulia qualita, sulla
composizione, sulla quantita, sulla conservazione, sulforigine o la provenienza, sul modo di fabbricazione o di oftenimento det prodotto stesso;
b) non attribuire &l prodotto alimentare effstti o proprieta che non possiede;

¢) non suggerire che il prodotto alimentare possiede carafteristiche particolari, quando tulli | prodotti afimentari analoghi possiedorio
caratteristiche identiche;

d) non attribuire al prodotto alimentare proprieta atfe a prevenire, curare o guarire una malattia umana né accennare a tali proprieta, fatte salve le
disposizioni comunitarie relative affe acque minerali ed ai prodott] alimentari destinati ad un ‘alimentazione particolare,

2. I divieli e le imitazioni di cui af comma 1 valgono anche per la presentazions e la pubblicité def prodotti alimentari ».

Art. 3. Indicazion! obbligatorie per i prodott preconfezionati

1. All'articolo 3 del decreto legislativo 27 gennaio 1 992, n. 109, & aggiunto, infine, if sequenta comma:

«5-bis. Con decreto def Ministro delle attivita produttive e def Ministro delle politiche agricole e forestali sono definite le modalits ed | requisiti per
findicazione obbligatoria della dicitura di cui af comma 1, lettera m).»

Art. 4 Denominazione di vendita

1. Altariicolo 4 def decreto legisfativo 27 gennaio 1992, n. 109, & aggiunto, in fine, il Seguente comma. «5-bis. | prodotti alimentari, che hanno una
denominazione di vendita definita da norme nazionali o comunitaria devono essere dasignati con la stessa denominazione anche nell ‘slenco degii
ingredienti dei prodotti composti nefla cui preparazione sono utilizzafi, fatto salvo quanto previsto dall articofo 5, commi 6, 11 ¢ 13. Tuttavia nella
denominazions di vendita e nell etichettatura in generale del prodotto finto, puo essere riportato i solo nome generico dellingrediente utilizzato.»
Art. 5. Ingredienti

1. L'articolo 5, comma 10, del decreto legisiativo 27 gennaio 1992, n. 109, é sosfituito dai seguente: «10. Le carni utilizzate come ingredienti di un
prodotio alimentare sono indicate con il neme delia specie animale ed in conformita a quanto previsto ail allegato |.»

Art. 8. Termine minimo di conservazione

1. L'articolo 10 def decreto fegislativo 27 gennaio 1992, n. 109, ¢ sostituito dal sequente;

«Art. 10, (Termine minimo di conservazions). - 1. Il termine minimo di conservazione é la data fino alla quale if proddfio yare conserva le sue
proprieta specifiche in adeguate condizioni di conseivazione, esso va indicato con la dicittra ‘da consumarsi.g Be3 '

contiene l'indicazione del giomo o con la dicitura “da consumarsi preferibilmente entro la fine” negli af
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indicazione del punto della confezione in cui essa figura,
2. il termine minimo di conservazione, che non si applica ai prodofti di cui all articolo 10-bis, & determinato daf produtiore o daf confezionatore o,
nei caso i prodotti importati, dal primo venditore stabilito nell Unione europea, ed é apposio softo la loro direita responsabilita,

3. ll termine minimo di conservazione si compone delfindicazione in chiaro e nell'ordine, del giomo, def mese e delf'anno e puo essere €5presso:
a) con l'indicazione del giorno e del mese per i prodotti alimentari conservabili per meno di tre mesi;

b) con lindicazione del mese e delf'anno per i prodotti alimentari conservabifi per pii di tre mesi ma per meno di diciotio mesi:

c) con la sola indicazione dell'anno per i prodotti alimentari conservabifi per piti di diciotto mesi.

4. Qualora sia necessario adottare, in funzione della natura del prodotlo, pariicolan accorgiment] per garantire la conservazione def prodofto
stesso sino af fermine di cui al comma 1 owvero nei casi in cui tali accorgimenti siano espressamente richiest da norme specifiche, le indicazioni
di cui al comma 1 completano I'enunciazione deile condizioni di conservazione... »

Art. 8. Data di scadenza

1. Dopo Farticolo 10 def decreto legisiative 27 gennaio 1992, n. 109, & inserito if seguente: «Art. 10-bis (Data di scadenza). - 1. Suf prodotti
preconfezionali rapidamenie deperibili daf punito di vista microbiologico e che possono costituire, dopo breve tempo, un pericolo per ia salute
umana, il termine minimo di conservazione é sosiituito dalla data di scadenza; essa deve essere preceduta dalla dicitura *da consumarsi entro”
seguita dalla data stessa o dalla menzione del punto della confezione in cui figura. 2. La data di scadenza comprende, nelfordine ed in forma
chiara, il giorno, il mese ed eventuaimente I'anno e comporta la enunciazione delfe condizioni di conservazione, e, qualora prescritto, un
riterimento alla temperatura in funzione defla quale é stato deferminato il periodo di validita. .. »

At 16. Sanzions

1. Larticolo 18 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 108, & sostiluito dal sequente: « Art, 18. {Sanzioni). - 1. La violazione delle disposizioni
dell'articolo 2 é punita con fa sanzione amministrativa pecuniaria da euro fremifacinquecertto a suro diciotiomila. 2. La violazione delle disposizioni
degli articoli 3, 10-bis e 14 é punita con la sanzione amminisirativa pecuniaria da euro milleseicento a euro novemitacinguecento. 3. La violazione
delle disposizioni degli articoli 4, 5, 6, 8, 9, 10, 11, 1 2,13,15,16e 17 & punitacon la

sanzione amministrativa pecuniaria da euro seicento a euro tremilacinguecento. 4. La competenza in materia d applicazione delle sanzioni
amministralive pecuniarie spefta alle regioni ed afle province autonome di Trenio e di Bolzano competenti per territorio. ».

8 D.P.R.57/2002 - Art. 1, 2,3, 4.

Ant. 1. Finalita

1.1l presente regolamento stabilisce | requisiti in materia di composizione ed etichettatura degli alimenti dietetici destinati a fini medici speciali, di
cui all aflegato | del decrefo legislativo 27 gennaio 1992, n. 111,

Awvertenza: I testo deffe note qui pubblicato & stato redatto dall amministrazione competente per materia ai sensi deffart. 10, comma 3, def festo
unico delfe disposizioni suffa promuigazione delle leggi, sull'emanazione dei decreti def Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali
della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, . 1092, al solo fine di facilitare Ia lettura defte disposizioni di legge alle quali é
operalo if rinvio. Restano invariati if valore e l'efficacia degli altj legisiativi qui trascritti. Per le direftive CEE vengono forniti gli estremi di
pubblicazione neila Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE),

Art. 2. Definizioni

1. Ai fini def presente regolamento, si infende per:

a) "lattanti" i soggetti con meno i dodici mesi di eta;

b) "alimenti dietetici destinati a fini medici speciali” i prodotti alimentari per finf nutrizionali particolari, lavorati o formulati in maricra speciale e
destinati alla dieta di pazient, da utilizzare softo controlio medico, Tak prodotti sono destinati alf alimentazione completa o parziale di pazieni che
presentano alterazioni, disturbi o disordini della capacité di assunzione, digestione, assorbimento, metabolismo o escrezione di alimenti comuni o
di determinati nutrienti conterufi negli alimenti o dj metabofiti Essi sone altres] destinati a pazienti con alfre esigenze nutrizionali detfate da motivi
chinici e if cui equilibrio alimentare non puo essere raggiunto sempiicemente modificando if normale regime dietetico, né mediante altri alimenti a
fini nutrizionali particolari, né con una combinazione ¢ ertrambi.

2. Gli afimenti dietetici destinati a fini medici speciali si dividono in tre categorie:

a) alimenti complef! dal punto di vista nutrizionale con una formulazione standard delle sostanze nufrienti che, se utilizzati secondo le istruzioni del
fabbricante, possono rappresentare Funica fonte di nutrimento per le persone alle quali sono destinati;

b) alimenti completi dal punta di vista nutrizionale con una formulazione di sosfanze nuirientj adaftata ad una specifica maiattia, un disturbo o uno
stato patologico che, se utilizzati secondo le istruzioni del fabbricante, possono rappresentare Funica fonte d nutrimento per fe persone afle quali
50n0 destinati;

¢) aliment! incompleti dal punto di vista nutrizionale con una formulazione standard 0 adaftata ad una specifica malatfia, un disturbo o uno stato
patologico che non sono adatti ad essere utiizzafi come unica fonte df nufrimento.

3. Gl afimenti di cui al comma 2, lettere &) e b), possono essere utilizzati anche per sostituire parzialmente o imegrare Ia dieta del

paziente.

Art. 3. Requisiti

1. GIf alimenti dietetici destinati a fini medici speciali debbono essere conformi ai requisiti previsti dal presente regolamento ed aj

criteri df composizione di cui all'allegato.

2. La formulazione degli alimenti dietetici destinati a fini medici Speciali e basata su principi affendibili di medicina e di scienza
dell'alimentazione. It foro consume, secondo le istruzion; def produttore, deve essere sicuro, salutare e risponde .eff@femen!e affe particolari
jogRosOh
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esigenze nutrizionali delfe categorie di soggetii cui sono destinati, in base a dati scientifici generalmente rigg
Art 4. Eticheffatura

1. Fermo restando quanto previsio dalf articolo 4 del decreto legisiativo 27 gennaio 1992, n. 111, l'etic
deve riportare, in lingua italiana, e seguenti diciture obbligatorie, quando sono aggiuntive o ulteriori
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citato decreto legislativo n. 111 def 1992

a) la dicitura “Alimento diefefico destinato a fini medici special’:
b) lindicazione def valore energetico disporibile espresso in kJ e kcal e it tenore di proteins, carboidrati e grassi, espressa in forma numerica, per
100 9 0 100 m! di prodotio cosi come contenuto nella confezione o, se del caso, per 100 g o 100 ml di prodotto pronto per if consumo secondo le
istruzioni del produttors. Tali informazioni possone in aggiunta essere espresse anche per razione quantificata sull'stichetta o per porzions, a
condizione che sia indicato if numero delle porzioni contenute nefla confezione;

¢} lindicazione del tenore medio df ciascuna delle Sostanze minerali e delle vitamine elencate nell'allegato e contenute nel prodotto, espresso in
forma numerica, per 100 g 0 100 mi o Prodatto cosi come contenuto nella confazione o, se de/ caso, per 100 g 0 100 m/ di prodofto pronto per il
consumo secondo le istruzions del produftors. Tal informazioni Possono i aggiunta essere espresse anche per razione quantificata sull'etichetta
0 per porzione, a condizione che sfa indicato il numero delle porzioni contenute nella confezione;

d} lindicazione del tenore delle component, rispettivamente, di proteine, di carboidrati e dj grassi e/o df aitre sostanze nutrienti e dej relativi
componenti che dovrebbero essere dichiarati per il correfto uso specifico de! prodotto, espresso in forma numerica per 100 g o 100m/ di prodotto
cosi come contenuto nella confezione o, se dal caso, per 1009 o 100 mi di prodotto pronto per it consumo secondo le istruzioni def produttore. Tal
Informazioni posseno in aggiunta essere espresse anche per razione quantificata sulletichetta o per porzione, a condizione che sia indicato if
numero delle porzions contenute neila confezione;

&) se def caso, informazioni sull'osmolarita’ e fosmotarity’ del prodotio,

1) infarmazioni sull'origine e la patura delle proteine o degli idrolisat] proteici presenti nef prodofto;

9/ la dictura: “Avvertenza importante” sequita da:

1) lndicazione che it prodotto deve essere utilizzato soffo Ia sorveglianza di un medico;

2) lindicazione che i prodotto ¢ adatto o non & adatto per essere utllizzato come unica fonte di nutrimento;

3) se def caso, findicazione che il prodotto e destinato a consumatori di una certa fascia d'eta;

4} 58 del caso, lindicazione che il prodotio puo comportare rischi per fa salute se consumato da persone che non presentano la malattia, il
disturbo o lo stato patologico specifico periquali il prodofto & indicato;

h) la dicttura "Indicato per il regime alimentare di* sequita dal nome della malattia, del disturbo o dallo stato patologico per i quali if prodotto &
indicato;

i} se del caso, un'avvertenza sulle 0pportune precauzioni e controindicazion;:

1) la descrizione dele proprieta o delle caratteristiche che spieghino Futiity’ del prodofto per quanto riguarda in particolare | "aumento, la riduzione,
F'eliminazione o comunque una modifica di deferminate sostanze nutrienti e i motivi che giustificano l'uso del prodotto:

m) le modalita di assunzione del prodafto e, se del caso, I'avvertenza che non deve esgere somministrato per via parenterale;

n) in tutti i casi nei quali sia necessario, le istruzioni per la corretta preparazione, I'uso e la conseivazione de/ Prodofto dopo apertura del
comtenitore.

Nota ail'art. 4:

- L'art 4 del decreto Jegislativo 27 gennaio 1992, n. 111, cosi recita:

"Art. 4 - 1. | prodotti alimentari di cui all'art, 1, destinati al constmatore finale devono riportare in lingua italiana sulle confezioni le seguenti
indicazioni:

a) la denominazione df vendita, accompagnata dalla indicazione delle caratteristiche nutrizionalf particolari; per i prodotti of cu all'art. 1, comma 2,
leffera c} la denominazione dj vendita @ invece accompagnata dall indicazione della loro destinazione;

b) felanco degii ingredfent:

c) gii elementi particolati della composizione qualitativa e quantitativa o if processo speciale df fabbricazione che conferiscano al prodofto le sue
carafteristiche nutrizionali particolars:

d} if quantitativo netto;

8} il termine minimo di conservazione:

f) e modalita di conservaziona e i utilizzazione qualora sia necessania I'adozione di particolari accorgimenti in funzione delia natura de! prodofto;
g) e istruziont per fuso, quando la foro omissione non consente all'acquirente di fare un uso appropriato de! prodotto alimentare:

) iHtenore di glucidi, protidi e lipidi per 100 gr 0 100 mi df prodotto commerciatizzato e per quantita proposta da consumare se il prodotto é cosi
prasentato;

1) tindicazione in kitocalorie (keal) o in kilojoules (kj) del valore energetico per 100 g 0 100 m! di prodotto e, se il prodotto é cosi presentato, per
quentita proposta da consumare. Tale indicazione pud essere sostituita dalle dizioni valore energetico inferiore a 50 kj (12 kcal) per 100 gowero
valore energetico inferiore a 50 Kj (12 keal) per 100 mi quando # prodofto contenga dei valori energetici inferiori a 50 kj (12 keal) (2b);

}) it nome o la ragione sociale o il marchio depositato e la sede del fabbricanie o del confezionatore o di un venditore stabiiito nelia Comunita
europea;

m) la sede dello stabilimento di fabbricazione o di confezionamento per | prodotti fabbricati o confezionati in Htalia per la vendita sut teritorio
nazionale:

n} il kuogo di origine o df provenienza qualora 'omissione di tale indicazione possa indurre in erore il consumatore finale circa l'origine e la
provenienza effeftiva del prodotto alimentare.

2. Per i prodofti di cui alf'allegato 1 sulla confezione vanno riporfati ariche fa composizione analitica centesimale e glf estremi del prowvedimento dj
autorizzazione.

3. Sulla confezione def prodotti alimentar di cui altart. 1, comma 2, lettere a) e b ) puo essere riportata Vindicazione “dietetico o di “regime”.

85 REG. (CE) N. 1925/2006 - Art. 1,7

Articolo 1 Oggetto e campo d'applicazione

1. !l presente regolamento armonizza le disposizioni legisiative, regolamentari & amministrative deg

(6
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vitamine e mineral e o talune sostanze df aitro tino agii alimenti, al fine g garantire lefficace funzionamento de! mercato interno assicurando af
tempo stesso un slevato fivello di tutela dei consumator;

2. Le disposizioni de/ Presemte regolamento relative alle vitamine e aj minerafi non si applicano agli infegrator afimentari disciplinati dalia direttiva
2002/46/CE.

3. presente regolamento s applica fasciando impregiudicate fe disposizioni specifiche della normativa comunitaria in materia oi-

a) alimenti destinati 2 un ‘alimentazione parficolare 8, in mancanza di tisposizionj specifiche, i requisiti in materia of compasizione df tall prodotti
resi necessar gai particolari bisogni nutrizionali delle persone cui sono desfinati;

b) nuovi alimenti e nyovi ingredienti alimentari:

¢) aliment; geneticamente modificat];

d) additivi alimentari e aromj;

e) pratiche e trattamenti enologici autorizzati

Articolo 7 E tichettatura, presentazione e pubblicita

1. Nellstichettatura, nefla presentazione e nella pubblicita degli alimenti ai quali siano staff agaiunt vitamine e mineraff non figurano diciture che
affermino o sottintendano che una dieta equilibrata e vaniata non & in grado di apporiare atleguate quaniita di sostanze nutrtive. Ove opportuno,
una deroga nguardante yna specifica sostanza nutritiva bud essere adottata secondo la procedura di cui all'articolo 14, paragrafo 2

2 L'etichetiatura, I bresemtazione e la pubblicita degli aliment ai quali siano stati aggiunti vitamine e minerafi nion traggono in ermore o ingannano
il consumatore riguardo af vaiore nutrizionale deil'alimento che pud risultare dall'aggiunta o t2/i sostanze nutritive.

3. L'etichettatura nulrizionale dei prodott] aj quaii siano stafi aggiunti vitamine e minerali e che song discipfinali dal presente regolamento ¢é
obbiigatoria. Le informazioni da fomire consistong in quanto specificato alfarticolo 4, paragrafo 1, gruppo 2. della direttiva 90/496/CEE e nelie
quantita totali o vitamine e mineralj Gualora essi siang aggiunti aifalimento,

4 Lefichettatura dei prodotti af quali sono stati aggiunti vitamine e minerali PUO Contenere ung dicitura che indichi tale aggiunta afle condizion; ¢fi
cui el regolamento (CE) n. 1924/2006

5.l presente articolo si applica fatte salve Ie altre disposizioni della normativa Sugi aliment applicabilj a categorie specifiche df aliment;

6. Le modaita di attuazione def presente articolo Possono essere precisate secondo fa pracedura di cui alfarticolo 14, paragrafo 2.

8 D.1gs 169/04 - Art, 1, 2,3,4,56,15

Art. 1. Campo df applicazione

1. presente decrefo s applica agli integratori alimentari commercializzati come prodotti alimentar e presentati come tafi

2| prodotti di cui al comma 1.sono commercializzati in torma preconfezionata,

At 2. Definizione

1. Ai fini def presente decreto si intendono per «integratori alimentariy | prodotti alimentari destinati ad integrare ja comune dista e che
costifuiscono una fonte concentrata di sostanze nutritive, quali fe vitamine e i minerali, o di affre sostanze aventf un effsfto nutritive o fisiologico, in
particolare manon in via esclusiva aminoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed estratti o origine vegetale, sia monocomposti che piuticompost, in
forme predosate.

2. I ermini: «complemento alimentares o: «supplemento alimentare» sono da Intendersi come sinonimi o «integratore alimentares.

3. Siinfendono per predosate fe forme di comimercializzazione quali capsule, pastiglie, compresse, pilols, gomme da masticare a simili, polveriin
bustina, liquigi contenuti in fiale, flaconi a contagocce e altre forme simii gif liguidi e di polveri destinati ad essere assunti in piccoli quantitativi
unitari

Art. 3. Vitamine e minerali

1. Fatto salvo quanto previsto dal comma 2, nella fabbricazione di integratori alimentari sono usati solo vitamine e minerali elencati nell'allegato |,
nelle forme elencate nelfallegato 1.

2. Fino al 31 dicembre 2009, Fuso di vitamine e minerali non elencati nell'allegato I, o in forme non previste nell allegato /| é consentito purché:
a) la sostanza in questione sia gia stata impiegata in infegratori alimentari presenti sul mercato nazionale prima def 31 luglio 2003;

Art. 5. Apporto di vitamine, mineral ¢ altre Sostanze
1. In attesa delfadozione d; specifiche disposizioni comunitari, | livelli ammessi di vitamine, minerali ed altre sostanze sono definiti nefle linee
Quida sugfi infegratori alimentan pubbiicate daf Ministero delfa salute,

Art. 8. Etichettatura
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3. Nelleticheltatura, nella presentazione e nella pubblicita degfi integratori alimentari non figurano diciture che affermino 0 sottintendano che una
dieta equilibrata e variata non é generaimente in grado di apportare le sostanze nutritive in quantita sufficienti.

4. Ferme restando le disposizioni del decrsto fegisiativo 27 gennaio 1992, n. 109, e successive modificazioni, letichettatura reca | seguenti
elementi obbligatori:

a) il nome delle categorie di sostanze nutritive o delle altre sostanze che caralferizzano if prodotto o una indicazione refativa alla natura di tali
sostanze;

b) la dose raccomandata per fassunzione giornaliera;

¢) un'avvertenza a rion eccedere fe dosi raccomaridate per 'assunzione giomaliera;

d)in presenza di sostanze nutritive o di altre sostanze ad efleflo nutritivo di cui alf'articolo 2, comma 1, Findicazione che

gii integratori non vann infesi come sostituti di una dieta variata,

e/ lindicazione che i prodotti devono essere tenuti fuori dalla portata dei bambini af di sotto dei tre anni di eta;

i} teffetto nutritivo o fisiologico attribuito af prodotio sulla base dei suoi costituenti in modo idoneo ad onentare correftamente fe sceffe dei
consumatori.

5. La quantita deffe sostanze nutriive o delle altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico, contenuta nel prodofto, & espressa
numericamente sulf etichetta. Le unita di misura da utilizzare per le vitamine e i minerali sono specificate nelf ‘allegato 1.

6. Le quantita delle sostanze nutritive o delle altre sostanze dichiarate si riferiscono afia dose giomaliera di prodotto raccomandata dal fabbricante
quale figura nelf'etichetia.

7.1 dati sufle vitamine e i minerali sono espressi anche, se del caso, in percentuale dei valori di riferimento che figurano nell'allegato al decreto
legisiativo 16 febbraio 1993, n. 77.

8. La percentuale rispefto ai valori di riferimento per le vitamine e i minerali i cui al comma 6 pud essers fomita softo forma di grafico.

Art. 15. Sanzioni

1. Salvo che il fatto costituisca reato pig grave, la violazione defle disposizioni di cui agl articoli 1 ¢ 3 ¢ punita con l'ammenda da euro duemila a
euro ventimifa,

2. Salvo che il fatto costituisca reafo, Ia violazione delle disposizioni di cui agii articoli 4 e 5 & punita con la sanzione amministrativa da euro
qualiromila a euro diciottomila,

3. Salvo che il fatto costituisca reato, Ia viofazione deile disposizioni di cui aghi articoli 6 e 7 & punita con [a sanzione amministrativa da euro
duemila a euro diecimila.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, fa viclazione defle disposizioni di cui agli articoli 8, 9, comma 1, e 10 punita con la sanzione amminisirativa
da euro fremilacinguecento a euro ventimila,

5. La competenza in materia di applicazione defle sanzioni amministrative pecuniarie spetta alle regioni ed alle province autonome di Trento e df
Bolzano, competenti per territorio.

87 REG (UE) N. 432/2012 - Art. 1

Articolo 1 Indicazioni sulla salute consentite

1. L'elenco delle indicazioni sulla safute di cu alf articolo 13, paragrafo 3, def regolamento (CE) n. 1 924/2006, che possono essere fornite sui
prodotti alimentart, figura neif'allegato de/ presente regolamento.

2. Le indicazioni sufla salute di cui af paragrafo 1 possono essers fornite sui prodott alimentari conformemente alle condizioni precisate
nell alfegato.

82 DM 27/03/2014 - Art. 2. Negli integratori afimentari é ammesso l'impiego defle sostanze vegetali efencate neffallegato 1 e/o nelf'allegato 1 bis
afle condizioni ivi indicate

39 CP - Art. 474. Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi. Fuori def casi di concorso nef reati previsti dalfant. 473, chiungue
introduce nel termitorio dello Stato, al fine di trame profitto, prodotti industrigh con marchi o aliri segni distintivi, nazionali o esteri, contraffatti o
alferati ¢ punifo con la reclusione da uno a quattro anni e con la multa da euro 3.500 a euro 35.000. Fuori dei cassi di concorso nella
contrafiazione, alterazione, introduzione nel territorio dello Stafo, chiunque detiene per ia vendifa, pone in vendita o mette alfimenti in
circolazione, al fine di trarne profitto, i prodotti d cui al primo comma punito con fa reclusione fino a due anni e con fa multa fin a euro 20.000. |
delitti previsti dai commi primo e secondo sono punibili a condizione che siano stafe osservate fe norme delle leggi interne, dei regolamenti
comunitari e delie convenzioni infernazionali sulla tutela delia proprieta intellettuale o industriale,

50 CP - Art. 442. Commercio di sostanze alimentari contraffatte o adulterate. Chiungue, senza essere concorso nei reati preveduti daf tre articoli
precedenti, detiene per if commercio, pone in commercio, owvero distribuisce per if consume acque, sostanze o cose che sono state da altn
awvelenate, corrofte, adulterafe o contrafiatte in modo pericoloso alla saiute pubblica, soggiace afle pene rispettivamente stabilite dai detfi articoli
91 CP - Art. 444. Commercio di sostanze alimentari nocive. Chiunque defiene per if commercio, pone in commercio owero distribuisce per il
consumo sostanze destinate alfalimentazione, non contraféatte ne adulterate, ma pericolose alla salute pubblica, & punito con fa reclusione da sei
mesi a tre anni e con la muita non inferiore a lire centomila. La pena & diminuita se fa qualita nociva defle sostanze & nota afia persona che je
acquista o e riceve.

o2 D.igs 126/1997 Art. 1, 2, 6

Ant. 1. Campo d'applicazione

1. La legge 11 ottobre 1986, n. 71 3, modificata con decreto legisiativo 10 settembre 1991, n, 300, concernente norme per I'attuazione delie
direttive della Comunita economica europea sua produzione e la vendita dei prodotti cosmetici, di seguito indicata come “legge”, & modificata in
conformita di quanto previsto negli articoli da 22 12
Art. 2. Definizione di cosmetico

1.l comma 1 dellarticoio 1 della legge ¢ sostituito dal seguente: “ 1. Ai fini defia presente legge si infendopd LTI BASARACI le sostanze e
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le preparazioni, diverse dai medicinali, destinate ad essere applicate sulle superfici esferne del corpo umano (epidermide, sistema pilifero e
capelli, unghie, labbra, organi genitali estemi) oppure sui denti e sulle mucose deila bocca allp SCopo, esclusivo o prevalente, di pulirh, profumart,
modificame Faspetto, correggere gii odori corporei, profeggeni o mantenerf in buono stato.”

Art. 6. Efichettatura

1. L'articolo 8 delfa legge ¢ sostituito dal sequente:

"Ant. 8. - 1. | prodofti cosmetici, ivi compresi i campioni gratuiti distributi al df fuoni dei normali punti di vendita, possono essere immessi sul mercato
softanto se il contenitore a diretto contatto con il prodotto, di seguito indicato come condizionamento primari, e fimballaggio secondario recano,
oltre alle eventuali denominazioni di fantasia, le seguenti indicazionf in caratterf indelebili ed in modo facilmente leggibile e visibile:

a) il nome o la ragione sociale e la sede legale de! produttore o del responsabile dellimmissione suf mercato del prodotto cosmetico stabilito
allinterno dellUnione europea. Talj indicazioni possono essere abbreviate purche sia possibile fidentificazione delfimpresa;

b) if contenuto nominale al momento de! confezionamento, espresso in misure legali del sistema metrico, per prodotti aventi peso o volume netto
superiore o uguale, rispettivamente, a 5 grammio 5 milliltii. L 'indicazione non é obbligatoria per i campioni gratui, per fe monodosi, nonché per
gli imballaggi preconfezionati solitamente commercializzati per insieme di pezzi, per i quali lindicazione del peso e del volume non ha rifevanza
pratica; in questultime caso sullimballaggic deve essere menzionato il numero dei pezzi, quando o stesso non possa essere agevolmente
determinaio dalfesterno. In aggiunta alle indicazioni in misure legali det sistema metrico, if contenuto nominale puo essere espresso anche in
unita di misura diverse, purché con caratter d dimensioni non superiori a quelle delle misure legali;
¢) la data of durata minima di un prodotto cosmetico, che corrisponde a quella alla quale tale prodotto, opportunamente conservato, confinua a
soddisfare fa sua funzione iniziale e imane in particoiare conforme alle disposizioni di cui al comma 1 delfarticolo 7. Essa & indicata con Ja dicitura
“Usare preferibiimente entro .....", sequita dalia data stessa o dallindicazions del punto delletichetta in cui figura. Se necessario, tale scritta &
compietata dallindicazione delle condizioni la cui osservanza consente di garantire la durata indicata. La data consta dellindicazione, chiara e
nelfordine, del mese e delf'anno. Per i prodotti cosmetici aventi una durata minima superiore ai frenta mesi, lindicazione della data di durata non
e obbligatoria;

d) le precauzioni particolari per limpiego, segnatamente quelie indicate nelle colonne degli aliegati il e V intifolate "Modalita df impiego e
awertenze da indicare obbiigatoriamente sulfetichetta”, le quali debbono figurare sul condizionamento primario e sulfimballaggio secondario
noncheé le eventuali indicazioni concernenti precauzioni particolari da osservare per i prodotti cosmefici di uso professionale, in particolare queli
destinati ai parrucchien. In caso di impossibilita pratica, un foglio di istruzioni, una fascetta o un carteliino allegati devono riportare tal indicazioni,
alle quali il consumatore deve essere rinviato mediante un'indicazions abbreviata o megdiante il simbolo raffiqurato nelfallegato Vi, che devono
comparire sul condizionamento primario e sullimbaliaggio secondario;

e} it numero del lotto di fabbricazione o i riferimento che consenta fa identificazione della fabbricazione; tuttavia, in caso di impossibilita pratica
dovuta alle ridotte dimensioni del prodotty cosmetico, tale menzione pud figurare solfanto suifimballaggio secondario di detti prodoftti;

f} it Paese d'origine per i prodotti fabbricati in Paesi nor membri dellUnione europea;

9) fa funzione del prodotto, salvo se risulta dalla presentazione dello stesso;

h) l'elenco degli ingredienti nelf'ordine decrescente di peso al momento dellincorporaziorre. Tale elenco viere preceduto dal fermine "Ingredient”
0 ‘ingredients”. In caso di impossibilita pratica, queste indicazioni figurano su un fogiio df istruzioni o su una fascetta o un cartelino allegati la cui
presenza deve essere richiamata sulfimbaliaggio secondario, se presente, owero suf condizionamento primario mediante una indicazione
abbreviata o mediante il simbolo raffigurato nelfallegato VI tuttavia non sono considerati ingredienti:

1) le impurezze contenute nelle materie prime utiizzate;

2) Ie sostanze tecniche secondarie utilizzate nella fabbricazione, ma che non compaiono nelia composizione de! prodoftio finito;

3) le sostanze utilizzate riei Guantitativi assolutamente indispensabfii come solventi o come vettori di composti odoranti e aromatizzant.

2. | composti odoranti e aromatizzanti @ le loro materie prime devono essere indicati con i termini “profumo” o "parfum™ e “aroma”. Gli ingredienti
in concentrazione inferiore all"1% possono essere menzionati in ordine sparso dopo quelli in concentrazione superiore ail'1%.

3. Icoloramti possono essere indicat in ordine sparse dopo ghi altri ingredienti, conformemente al numero Color Index ¢ alla denominazione di cui
all'aliegato 1V.

4. Per i prodotti cosmetici da trucco, ivi compres quelli per fe unghie e per i capelfi, immessi sul mercaty in varie sfumature di colore pud essere
menzionato linsieme dei colorant utilizzati nela gamma a condizione di aggiungervi le parofe “pud contenere" o if simbolo “+/-"

5. Gli ingredienti devorio essere dichiarali con la nomenclatura comune prevista dail'inventario europeo degli ingredienti cosmetici di cui alla
decisione della Commissione defle Comunita europee dell8 maggio 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee n. L 132 del
1 giugno 1996, e sue modificazioni, ovvero, se gli ingredienti non sono compresi in tale inventario, cori una delie aftre denominazioni previste dai
predetto inventarfo.

6. Qualora, a causa dete dimensioni o deila forma, sia impossibile far figurare e indicazioni di cui alle lettere d) ed h) del comma 1 su un fogiio di
istruzioni allegato, dette indicazioni devono figurare su una fascetta o un cartellino fissati al prodotto cosmetico.

7. Qualora, nel caso del sapone e delle perfe da bagno, 0 a causa delle dimensioni o della forma del prodofo, sia impossibile far figurare le
indicazioni di cui alla lettera h) del comme 1 su una fascetta o un cartelling fissati sul prodotto, oppure su un fogiio di istruzioni atlegato, dette
indicazioni devone figurare su un awiso collocato in prossimita del contenitore nel quale il prodotto cosmetico & esposio per la vendita.

8. Per i cosmetici confezionafi dal venditore su richiesta delfacquirente o preconfezionati in vista della loro vendita immediata, sempre nel rispetto
delle disposizioni di cui allarticolo 10, le diciture di cui ai commi 1, 2, 3e 4 devono essere riporfate almeno sullimballaggio secondario, a cura de!
vendifore.

9. I cosmetici posti in vendita allo stato sfuso devono essere venduti uritamente ad un foglio riporfante le indicazioni di cui ai commi 1, 2, 3¢ 4,

10. Sul condizionamento primario e sultimballaggio secondario dei Pprodofii cosmetici é consentito 'uso ¢i espressioni che facciano riferimento ad
acque minerali, a sorgenti o fanghi termafi, solfamlo se i prodotti stessi contengonio sali mineratio fango maturato jn pEfie male o fifoestratti da
vegelazione termale, provenienti daghi stabiliment] ermali di cui affarticolo 14, lettera a), del regio decrefo SR SelonblS TG, n. 1924, 0 da
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stabiimenti termafi esteri riconosciuti dalle competenti autorita nazionali.
11. Ai prodotti cosmetici non si applicano le disposizioni di cui agli articoli 5 & 7 della legge 26 aprife 1983, n. 136, & successive modifiche.

12. 1 prodatti cosmetici non sono altresi assoggettafi alle norme di cui alla legge 29 maggio 1974, n. 256, e al decreto legisiativo 3 febbraio 1 997,
n. 82, e refalive norme di attuazione, concementi la classificazione, lmbaliaggio e Fetichettatura delle sostanze e dei preparali pericolosi,

13. Le indicazioni df cui alle lettere b), ¢), d) e g ) del comma 1 devono essere redatte in lingua itafiana.

14. Le indicazioni di cui alla lettera h) del comma 1 possono essere riportate anche solo sullimballaggio secondario de! prodotto.

15, Chiunque contrawiene alie disposizioni del presente articolo soggiace alla sanzione amministrativa da lire cinquecentomila a lire
quattromitioni.”.

93 0.Igs 50/2005 - Art. 1, comma 1d

Ail articolo 8: 1) al comma 1, la lettera c) & sostituita dalla seguente: “c) la data di durata minima del prodotto cosmetico, che corrisponde a quella
alla quale tale prodofto, opportunamente conservato, continua a soddisfare la sua funzione iniziale e rimane in particolare conforme alle
disposizioni di cui al comma 1 dell'articolo 7. Essa & indicata con i dicitura “da usare praferibilmerte entro ...” sequita dalia data stessa, oppure
dallindicazione del punto della confezione su cui questa figura. La data & indicata in modo chiaro e si compane, nell'ordine, del mese e delfanno
oppure del giomo, del mese e delf'anno. Se necessario, tale indicazione & completata precisando anche le condizioni da rispattare per garantire
la durata indicata. L indicazione delta data di durala minima non & obbligatoria peri prodotti cosmetici che abbiano una durata minima superiore ai
trenta mesi. Per tali prodotti & riportata un‘indicazione relativa al periodo di tempo in cui il prodatto, una volta aperto, pud essere ufilizzato senza
effetti nacivi per if consumatore. Tale informazione & indicata tramite il simbolo raffigurato nell aliegato VI-bis, seguito dalfindicazione def numero
dei mesi, o degli anni, 0 degli anni e dei mesi, in cui il prodofto, una volta aperto, puo essere utilizzato senza effetti nocivi per il consumatore”

9 REG. {CE) n. 1223/2009

Atticolo 2 Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento si intende per: a) «prodotto cosmeticon. qualsiasi sostanza o miscela destinata ad essere appiicata sulle
supertici esterne del corpo umano (epidermide, sistema pilifero e capelli, unghie, labbra, organi genitali esterni) oppure sui denti e sulle mucose
defla bocea allo scopo esciusivamente o prevalentemente di pulirti, profumarii, modificarne I'aspetto, proteggerli, mantenerff in buono stato o
correggere gli odori corporey.

Articolo 19 Etichettatura

1. Fafte salve le altre disposizioni del presenie articolo, i prodofti cosmetici sono messi a disposiziane sul mercato solamente se i recipiente e
I'imballaggio dei prodotti cosmetici recano le sequenti indicazioni, in caratteri indelebili, faciimente leggibili e visibli:

a) i nome o la ragione sociale e lindinizzo della persona responsabile. Tali indicazioni possono essere abbreviate, purché l'abbreviazione
permetta di identificare tale persona e il suo indirizzo. Qualora vengana indicali pid indirizzi, queflo presso cuf la persona responsabile tiene ad
immediata disposizione la documentazione informativa sul prodotto € messo in evidenza. Per i prodott cosmetici importati é specificato il paese df
origine,

b) it contenuto nominale al momento del confezionamento, @spresso in peso o in volume, fatta eccezione per gli imballaggi con un contenuto
inferiore 8 6 g 0 a 5 mi, i campioni gratuiti e le monodosi; per quanto riguarda gli imballaggi preconfezionati, che vengono solitamente
commerciaiizzali per insieme df pezzi e per i quali Indicazicne del peso o del volume non ha alcun rilievo, il contenute pué non essere indicato,
purché sullimballaggio venga menzionato it numero df pezzi. Questa indicazione non é necessaria qualora i numero di pezzi sia facile da
delerminare dall'esterno o qualora il prodotto venga solifamente commercializzato solo ad unita;

¢} ia data fino alla quale if prodotto cosmetico, stoccato in condizioni adeguate, continuera a svolgere la sua funzione iniziale e, in particalare,
restera conforme all'articolo 3 («data di durata minimay ). La data stessa oppure le indicazioni relative alla sua localizzazione sulfimballaggio sono
precedute dal simbolo indicato al punto 3 delf allegato ViI oppure dalla dicitura: «Usare preferibiimente entros. La data di durata minima é indicata
in modo chiaro e si compone, nellordine, del mese e delf'anno oppure del giorno, del mese e dellanno. Se necessario, tale indicazione &
completata precisando anche fe condizioni da rispettare per garantive la durata indicata. L'indicazione delia data di durata minima nom é
obbligatoria per i prodotti cosmetici che abbiano una durata minima superiore af trenta mesi. Per talf prodotti é riportata un'indicazione relativa af
periodo di tempo in cui if prodotto, una volta aperto, & sicuro e Puc essere utilizzato senza effetti nocivi per if consumatore. Tale informazione &
indicafa, tranne nef casi in cui if concetto di conservazione dopo l'apertura non € rilevante, tramite il simbolo indicato af punio 2 delfallegato Vi1,
seguito dal periodo (espresso in mesi e/o anni);

d) e precauzion/ particolari per Fimpiego, aimeno quefte fndicate negli allegati da il a VI, nonché le eventuali indicazion] concementi Pprecauzioni
particolati da osservare per | prodotti cosmetici df uso professionale;

e) il numero def fotto di fabbricazione o il riferimento che permetta di identificare il progotto cosmetico. In caso di impossibifita pratica, dovuta alfe
modeste dimensioni dei cosmetici, questa indicazione puo figurare solamente sullimballaggio;

f} fa funzione del prodotto cosmetico, salvo se risulta dalla sua presentazione;

g) 'elenco degli ingredienti. Taii informazioni possono figurare unicamente sulfimballaggio. L 'efenco viene preceduto dal fermine «ingredientss.
Ai fini del presente arficofo «an ingredient» indica una qualsiasi sostanza o miscela usata intenzionalmente nel prodotto cosmetico durante il
procedimento df fabbricazione. Tuttavia, non sono considerate ingredienti:

i) e impurezze contenute nelle materie prime utiizzate,

fi) le sostanze tecniche secondarte utilizzate nelia miscela ma che non compaiono nelta composizione del prodatio finito.

f composti odoranti e aromatizzanti e fe loro materie prime sono indicai con i tefming «parfumy o caromas. Inoltre, la Presenza di sostanze fa cui
indicazione é prescritta ai sensi della colona «Altres dellallegato til figura nelfelenco degli ingredienti oltre ai termini parfum e aroma. Nelfelenco
gii ingredienti sono indicati in ordine decrescente df peso al momento dellincorporazione nel prodotto cosmetico, Gli ingredienti presenti in
concentrazioni inferior! alf't % possono essere elencali in ordine sparso, dopo quelli presenti in concetf@ibHi BEnsd ar'l %. Tutti gli
ingredienti presenti sotto forma di nanomateriali sono chiaramente indicati nell'slenco degli ingredienti. L3 Mgt j

Oenominazione di tali ingredienti. ! coloranti diversi da quelli destinati a colorare le zone pififere possondEBeais i
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altri ingredienti cosmetici. Per i prodotti cosmetici da irucco immessi sul mercato in varle sfumature dj colore, possono essere menzionalf tutfi i
coloranti diversi da quelli destinati a colorare le zone pilifere utilizzati nella gamma a condizione di aggiungervi le parole «pu6 contenere» o il
simbolo «+/». Se del caso, é utifizzata la nomenclatura G/ (Colour Index).
2. Qualora sia impossibile dal punto di vista pratico indicare sull'etichetta le informazioni di cui al paragrafo 1, lefters d) e g}, vale quanto segue:

- le informazioni sono indicate su un foglio, su ur'elichetta, una fascetta o un cartellino allegati o fissati al prodotto cosmetico;

- ameno che sia inattuabile, un riferimento alle suddette informazioni figura, in forma abbreviata oppure con il simbolo df cui alf'allegato Vil,

punfo 1, da indicare sul recipiente o sulfimbaliaggio per le informazioni di cui al paragrafo 1, leftera d) e sull'imballaggio per le informazioni di
cui al paragrafo 1, leffera g).

3. Qualora, nel caso del sapone e delle perfe da bagno, nonché di alti prodotti piccoli, sia praticamente impossibile far figurare le informazioni di
cui al paragrafo 1, leffera g) su un'etichefta, una fascetta o un carteilino, oppure su un foglio di istruzioni allegato, detie informazioni devono
figurare su un awiso collocato in prossimita del contenitore nel quale il prodofto cosmetico ¢ esposto per fa vendita.
4. Per i cosmetici non preconfezionati o per i cosmetici confezionati dal venditore su richiesta del’acquirente o preconfezionati in vista della loro
vendita immediata, gli Stati membri stabifiscono le modalita secondo cui vanno indicate le informazioni di cuf al paragrafo 1.
5. La lingua nela quale vanno indicate le informazioni di cui al paragrafo 1, leftere b), ¢}, d) ed 1), e ai paragrafi 2, 3 ¢ 4, ¢ determinata dalla
normativa deflo Stato membro in cui il prodofto viene messo a dispesizione dell utilizzatore finale,
6. Nefle informazioni di cui al paragrafo 1, lettera g), va indicata la denominazione comune degli ingredienti contenuta nel glossario di cui
allarticolo 33. Qualora non sia disponibile una denominazione comune per un deferminato ingrediente, va impiegato un termine contenuto in una
nemenclatura generaimente riconosciuta,
95 D.Igs 193106 - Art. 1,71, 75
Art. 1. Definizioni
1. Ai fini del presente decreto, si infende per:
a} Medicinale veterinario:
1) ogni sostanza o associazione oi sostanze presentata come avente proprieta curafive e profilatiiche delle malattic animali;
2) ogni sostanza o associazione di sostanze che puo essere usata sullanimale o scmministrata altanimale allo scopo di nipristinare, correggere o
modificare funzioni fisiologiche mediante un'azione farmacologica, immunologica o metabolica, oppure di stabifire una diagnosi medica;
b) Sostanza: ogni materia indipendentemente daflorigine; tale origine pug essere:
1) umana, come il sangue ed I suof derivati:
2} animale, come microrganismi, animall interi, parti di organi, secrezioni animaij, tossine, sostanze offenute per estrazione, prodofti derivali dal
sangue,
3} vegetale, come microrganismi, piante, parti di piante, secrezioni vegetali, sostanze oftenute per estrazione;
4) chimica, come elementi, materie chimiche naturali e prodotti chimici di trasformazione e df sinfesi;
6) Premiscela per alimenti medicamentosi- qualsiasi medicinale veterinario preparato in anticipo per la successiva fabbricazione df alimenti
medicamentosi;
d) Alimento medicamentoso: qualsiasi miscela di medicinale o medicinali veterinan e alimento preparata prima della sua immissione in commercio
¢ destinala ad essere somministrata agli animali senza trasformazione, per le sue proprieta curative o preventive o per le altre proprieta det
medicinale di cui alla lettera a);
e) Medicinali veterinari ad azione immunologica: medicinali veterinar somministrati agli animali allo scopo di indurre una immunita aftiva o passiva
o di diagnosticare la situazione immunitaria;
f) Medicinale veterinario omeopatico: ogni medicinale veterinario oftenuto da sostanze denominate materialj di partenza omeopatici secondo un
processo di fabbricazione omeopatico descrifto dalla Farmacopea europea 0, in assenza di tale descrizione, dalle farmacopes aftuaimente
utilizzate ufficialmente dagli Stati membri. Un medicinale veterinario omeopatico pud contenere pit materiali di partanza;
9) Tempo di aftesa: infervailo dj tempo che deve infercorrere tra Futima somminisirazione del medicinale veterinario agli animali nelle normali
condizioni d'uso e secondo fe disposizioni del presente decreto & l'ottenimento di prodotti alimentari da talf animaii per tutelare la safute pubblica
garantendo che detii prodotti non contengono residul in quantitg superiore ai limiti massimi di residui di sostanze aftive, come stabilito ai sensi det
regolamento (CEE) 2377/90;
h) Effetto collaterale negativo: la reazione nociva e non voluta ad un medicinale veferinario che si verifica alle dosf normaimente ulilizzate
sull'animale per la profilassi, la diagnosi o ia terapia di una malattia, o per nipristinare, correggere o modificare una funzione fisiologica;
i) Effefto coliaterale negativo su soggetio umano: fa reazione nociva e non voiuta che si verifica in un soggetto umano a seguito dell'esposizione
ad un medicinale veterinario;
J) Grave effetfo coilaterale negativo: effetto coliaferale negativo che provoca il decesso o mefie in pericolo fa vita di un animale, ne provoca
disabilita o incapacita significativa o rappresenta una anomalia congenita o un difetto alla nascta o produce segni permanenti o duraturi
neli'animale tratiato;
k) Effetto collaterale negativo inatteso: effetto collaterale negativo la cuf natura, gravita o conseguenza non é coerente con il riassunto delle
caratteristiche def prodotfo;
I) Rapporti periodici d'aggioramento suffa sicurezza Is relazioni penodiche che contengono le informazioni specificate alfarticolo 96, comma 6;
m) Studi di sorveglianza dopo I'immissione in commercio: gli studi farmacoepidemiologici o fa sperimentazione diinica effeffuati conformemente
alle condizioni che regolana  autorizzazione allimmissione in commercio allo scopo di identificare e valutare un nischio relativo alla sicurezza di un
Medicinale veterinario per il quale ¢ stata gia rilasciata fautorizzazione;
n) Uso improprio. fuso df un medicinale veterinario in modo non conforme a Quanto indicato nef riassunto s
termine si riferisce anche alfabuso grave o all'uso scorretio di un medicinale veterinario;
o} Diminuzione delf'efficacia: diminuzione deifeficacia clinica del traftamento con il medicinale veferi
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indicazioni per fuso riportate nel sommario defie caratteristiche def prodotto e nel foglietto Mustrativo;

p) Distribuzione alfingrosso di medicinali veterinan: ogni attivita chie comporta F'acquisto, la vendita, | importazione, l'esportazione o qualsiasi altra
transazione commerciale avente per oggetto medicinali veterinari, a fini di lucro o meno, ad esclusione:

1) delle fomiture al deltaglio di medicinali veterinani da parte of farmacisti dietro presentazione di ricetta medico veterinaria, ove prescritta, e quelfe
auforizzate a norma delf'articolo 70;

2) aella cessione di campioni gratuiti di medicinali veterinari a scopo dimostrativo da parte def titolare dell’autorizzazione allimmissione in
comimercio o suo avente causa, ad un medico veterinario iscrito alf'albo professionale;

3) defle forniture occasionali di piccoli quantitativi di medicinali veterinari da una farmacia alf alira;

4) delfa fornitura, da parte di un fabbricante, di medicinali velerinari che lui stesso ha fabbricato, nei casi consentiti dalla legge;

q) Rappresentante de! titolare delfautorizzazione allimmissione in commercio: fa persona individu ata come rappresentante locale, designata dal
titolare delf'autorizzazione all'immissione in commercio per rappresentario neflo Stato membro inferessato;

1) Agenzia: f'agenzia europea per i medicinalf istituita dal regolamento (CE) 726/2004;

§) Rischi connessi all utilizzazione de! medicinale: ogni rischio per la salute animale o umana connesso afla qualita, alla sicurezza ed alf'efficacia
del medicinale ed ogni rischio di effetti indesiderali sull'ambiente;

t) Rapporto rischi e benefici: la valutazione def beneficio degli effetti terapeutici del medicinale veterinario in refazione al rischio definito aila letiera
s);

u) Prescrizione velerinaria: ogri prescrizione di medicinali veterinari rilasciata da un medico veterinario conformemente alla normativa nazionale
vigente;

v) Denominazione di medicinale veterinario: la denominazions, che puo essere un nome di fantasia non confondibile corr una denominazione
comune o con altra di un farmaco gia autorizzato, ovvero una denominazione comune o scientifica accompagnata dal marchio o dal nome def
titolare deil'autorizzazionie alfimmissione in commercio;

w) Denominazione comune: la denominazione comune internazionale raccomandata dall'Organizzazione mondiale deila sanita owvero, in
mancanza di essa, la denominazione comune usuale;

x) Dosaggio di medicinale: if contenuto, in sostanze ative, espresso in quantita per unita posologica, per unita di volume o di peso secondo la
forma farmaceutica;

¥) Confezionamento primario: il contenitore o qualunque aftra forma di confezionamento che si trova a diretto contatto con i medicinale;

2) Confezionamento estemo: 'imbaliaggio in cui é collocato if confezionamento primario;

aa) Etichettatura: informazioni relative al medicinale poste sul confezionamento primario o estemo;

bb) Fogiietto ilustrativo: il foglietto che accompagna it medicinale, sul quale sono riportate informazioni destinate allutiizza fore;

ce) Comitato prodotii medicinali veterinari: if comitato per | medicinali veterinari, di sequito denominato CYMP, composto da rappresentanti degli
Stati membri e della Commissione europea, preposto a facilitare 'adozione oi decisioni comuni da parte degli Stati membri in materia di
autorizzazioni allimmissione in commercio;

dd) Gruppo di coordinamento: if gruppo composto da un rappresentante di ciascuno Stato membro, preposto all'esame df tutie fe questioni
concernenti autorizzazione alfimmissione in commercio di un medicinale veterinario in due o pii Stati membri, secondo le procedure di cui al
Capo IV;

ee] Medicinale vetefinario biologico: prodatto il cui principio attivo & una sostanza biologica, prodofta o estratta da fonte biologica quali
microrganismy, organi e tessuti di origine animale o vegetale, cellule o liquidi biologici di origine umana o animale e costrutti celiulari biotecnologici,
substrati cellulari, ricombinianti o meno, incluse le cellule primarie.

Ant. 71. Prescrizioni & carico del titofare delf autorizzazione alla vendita diretta

1. Wi titolare dell'autorizzazione alla vendita diretta di medicinali veterinari & tenuto &

a) rispettare gfi obblighi di cui alf'articolo 70;

b) tenere la documentazione ufficiale particolareggiata che riporti, limitatamente ai medicinali veterinari cedibili sofo dietro presentazione di ricetia
medico velerinaria, per ogni operazione in entrata o in uscita, le seguenti informazioni:

1) data dell'operazione;

2) identificazione precisa del medicinale veterinario;

3) numero del fotto di fabbricazione;

4) quantita ricevuta o fornita:

5) nome ed indirizzo del formitore o del destinatario;

6) nome ed indirizzo del veterinario che ha prescritto il medicinale, nonché copia deifa prescrizione medica;

¢) rendere i focalf e le atirezzature accessibili in ogni momento al personale incaricato dellispezione;

d) registrare in apposito registro di carico e scarico ogni fomitura di medicinali veterinari ai soggetti di cui all*articolo 65 e ai medici veterinari che
possono munirsi di scorfe indispensabill di medicinali veterinari per gii interventf professionali trgenti da eseguire fuori dal'ambulatorio, tenendo
altresi copia della regolare fattura di vendita;

e) awvalersi sia in fase di approwigionamento che in fase di distribuzione di sisteri o df apparecchiature idonee a garantire, secondo i requisiti
tecnici previsti daila Farmacopea ufficiale, ia corretta conservazione dei medicinali veterinari anche durante if trasporto;

f) comunicare preventivamente aff Ente od organo che ha rilasciato I'autorizzazione qualsiasi modifica rispetto af requisiti e alle carafferistiche
indicate ai fini del rilascio deff'autorizzazione;

g) defenere aimeno it 70 per cento di medicinali veterinari in commercio in refazione alla specifica realta zootecnica locale fatta eccezions def
fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentosi:
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di cuf al comma 2.

2. Fatti salvi gii altri obblighi di registrazione, il titolare defla farmacia, nonche i grossisti e i fabbricanti dj cui all'articolo 70, comma 2. devono
conservare per cingue anni dalfuftima registrazione la documentszione di cui al comma 1, fettera b). { dati contenuti nelia predefta
documentazione sono riportati a pagine prenumerate o in dppositi tabulati efettrocontabili gia in uso, validi af fini defle disposizion; fiscali, integrati
oltra che dalle fatture dj vendita anche dal nome del veferinarip prescnittore, allegando Ia refativa ricetta,

3. L'AS.L. prowvede aimeno una volta lanno ad eseguire una ispezione nel corso della quale accerta la tenuta delfa documentazione df cuj af
comma 2 e la sua regolarita.

4. Ferme restando le disposizioni df cui al comma 2, gl obblighi o ragistrazione soro assofti per la ricetta medico-veterinaria non ripefibite,
mediante il trattenimento delfa stessa e. per Ia ricetia medico-veterinaria ripetibile, mediante it suo tratienimento af termine dey periodo di validita;
la ricetta medico-veterinaria non ripetibite, himitatamente allipotesi df prescrizions agii animali da compagnia, e ad esclusione dei casi di cui
alt articolo 10, comma 1, letiera b), n. 1), deve essere conservata per sel mesi a decorrere dalla data de/ sy rifascio.

5. La documentazione di entrata & uscita dei mediciali veterinar df cyi al comma 2, deve essere conservafa separatamente da quella dei
medicinali per uso umarno.

Art. 75. Norme generali sulta modalité di dispensazione

1.1 Ministero delia salute, fatte salve fe norme nazionali 0 comunitane pid restrittive riguardanti fa fornitura dej medicinali veterinan al fine dj tufela
defla salute deliuomo e degli animali pravede nel'A.1. C., l'obbligo defta prescrizione veterinaria non ripetibile per formire al pubblico:

a) i medicinalj veterinari 1a cui fornitura o utilizzazione ¢ soggetta alle restrizioni che risuitano dai applicazione defe pertinenti convenzioni dele
Nazioni Unite contro if traffico illecito oi stupefacenti e dj Sostanze psicotrope, e ad altre restiizioni risultanti dalla legisiazione comunitaria;

b) i medicinali veterinari per animali destinati alla produzione of aliment;:

¢} i medicinali per i quat if veterinario deve prenders precauzioni particolari per evitare qualsiasi rischio inutite per:

1) la specie cui é destinato 1 farmaco;

2) la persona che somministra i medicinali agli animali-

3) 'ambiente;

abitualmente la propria professione;

¢ i medicinaii veterinari sfano trasportati dal vetennario nelfimbaliaggio originate det produtiore;
d) i medicinali veterinari destinati alla somministrazione ad animali produttori di aliment; abbiano una composizione qualitativamente e
Quantitativamente identica, in termini of sostanze attive, a quelia o medicinali velerinari autorizzali in ftalia ai sensi degli arficoli e 7

e} osservi le norme previste daf presente decreto e sia al corente defle buone prassi veterinarie, £ 9li provvede affinche sia fspettato il tempo di
attesa specificafo sulletichetta def medicinale veterinario, a meng che non sia previsto di indicare un tempo of attesa picr lungo,

f) non fornisca aicun medicinale veterinario alfallevatore o al proprietario degli animali trattati in ltalia, a meno che cig non awvenga ai sensi
dellarticolo 84, comma 3 : in questo caso fornisce it medicinale velerinario soltanto per gli animaii di cui si oceupa e unicamente nelle quantita
minime necessarie per iniziare ia terapia in attesa che detto soggetto si procurt un medicinale veterinario autorizzato in italia per il prosequimento
della stessa;

g/ registri in modo dettaghiato glf animalj trattati, la diagnosi i medicinati velerinari ssmministrati, i foro dosaggiv, ia durata def traffamento ed il
tempo d'attesa appficato, mantenendo dette registrazioni a disposizione defle competent aufonita a fini d'ispezione per aimeno tre anni

% RD 1265/34 - Art, 123. {{ titolare deve fnoltre curare che | medicinali, de/ quali la farmacia ¢ prowvista, non siano né guasting imperfetti, in caso
di trasgressione a tale obbligo si applicano le pene stabilite dall'articolo 443 def codice penale.

97 CP - Art. 443, Commarcio o semministrazione di medicinali guasti. Chiunque detiene per if commercio, pone in commercio o somministra
madicinali guasti o imperfetti & punito cor la reclusione da sei mesi a tre anii e con la multa non inferiore a euro 1 03,

ss REGOLAMENTO (CE) N. 852/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEQ E DEL CONSIGLIO del 29 aprile 2004 - Ar. 5. Analisi dei pericoli e
punti critici di controllo.

1. Gl operator] de/ settore alimentare predispongono, attuano e mantengono una o piu procedure permanenti, basate sui principi del sistema
HACCP.

2. ! principi de/ sistema HAGCP di cui al paragrafo 1 sono i segquenti;

a) identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o ridotto a livell acceftabili;

b) dentificare i punti critici di controllo nelia fase o nefle fasiin cuj i controfio stesso si rivela essenziale per prevenire o eliminare un rischio o per
ridurio a livedi accettabili [

c) stabilire, nei punti critici dj controflo, i fmiti critici che differenziano raccetiabilita e lipaccettabilita

—
e
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riduzione defl rischi identificati:
d) stabilire ed applicare procedure di sorveglianza efficaci nei punti critici i controffo;
e) stabilire le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui dalla sorvegliariza risufti che un deferminato punto critico non & sotto controflo:
f) stabilire le procedure, da applicare regolarmente, per verificare l'efleftivo funzionamento delle misure di cui alle jeftere da aade) eg)
predisporre documenti e registrazioni adeguati alla natura e alle dimensioni deilimpresa alimentare al fine di dimostrare I'effetiiva applicazione
defle misure di cui alle leftere da &) ad f). Qualora intervenga un qualsiasi cambiamento nel prodotto, nel processo o in Qualsivoglia alfra fase gii
operatori del settore alimentare riesaminano la procedura e vi apportano le necessarie modifiche.
3. paragrafo 1si applica unicamente agli operatori del settore alimentare che intervengono in qualsivoghia fase defla produzione, frasformazions
e distribuzione degii alimenti successiva alla produzione primaria e alle operazioni associate di cui all ‘alfegaio /.
4. GIi operatori def seftore alimentare. a) dimostrano alf autorits competente che essi rispettano if paragrafo 1, secondo le modalita richieste
dall autorita competente, tenendo conto del tipo e della dimensione dell impresa alimentare, b) garantiscono che futfi i documenti in cui sono
descritte le procedure elaborate a norma del presente articolo siano costantemente aggiomati; ¢) conservano ogni alro documento e
registrazione per un penodo adeguato.
5. Lg modalité dettagliate di attuazione del presente articolo possono essere stabilite secondo la procedra di cui alf articolo 14, paragrao 2. Tali
modalité possono faciitare I'attuazione del presente articolo da parte di taluni operatori dei settore alimentare, in particolare prevedendo la
possibilita di utiizzare e procedure contenute nei manuali per I'applicazione dei principi de! sistema HACCP. al fing di rispettare il paragrafo 1.
Siffatte modalita possorto specificare inoltre if periodo durante il quale gli operatori del settore alimentare conservano i documenti o le registrazioni
a norma del paragrafo 4, leftera c).
s3 DELIBERAZIOINE DELLA GIUNTA REGIONALE 4 agosto 2000, n. 1023 Legge 21 dicembre 1989, n. 526 art, 10 comma 50 - Individuazione
delle industrie alimentari nelle quali possono essere adottate procedure semplificate del sistema HACCP.
......... INDIVIDUAZIONE DELLE INDUSTRIE ALIMENTARI PER LE QUALI £ POSSIBILE ADOTTARE PROCEDURE SEMPLIFICATE DEL
SISTEMA HACCP - CONTENENTI LE INDICAZIONI MINIME SUL CONTENUTO DEl PIANI Dj AUTOCONTROLLO E SULLA
DOCUMENTAZIONE OBBLIGATORIA DA ESIBIRE IN CASC DI CONTROLLO UFEIGIALE.
PREMESSA L'at. 1 del Decrefo Legislativo 1997 n. 155, dispone che “il responsabile delfindusiria alimentare, deve garantire che la
preparazione, la trasformazione, a fabbricazione, if confezionamento, il deposito, il trasporto, la distribuzione, la manipoiazione, Ia vendita o la
fomitura, compresa la somministrazione del prodofti alimentari stano effettuati in modo igienico”.
Con circolare . 11 - 7 agosto 1998 - del Ministero defla Sanita, ha chiarito che, al fine dell’autocontrollo responsabile deve individuare nelfa
propuia attivita ogni fase che potrebbe rilevarsi critica per Ia sicurezza deqli alimenti operando un'atienta analisi del proprio sistema produttivo e
individuando le opportune procedure di sicurezza avvalendosi dei principi su cui & basato If sfstema di analisi dei rischi e di controfio dej punti
critiel” ... “oitre a cid il sistema deve essere semplice, limitato all'essenziale e compalibile con le dimensioni delf azienda”.
La Legge 21 dicembre 1999 n. 526 {Legge Comunitaria 1999), alfarl. 10 comma 5. ha attribuito alle Regfoni il compito di individuare “con proprio
provvedimento, le industrie alimentari nei confronti delle quali adottare, in relazione alla tipologiz di attivita, alle dimensioni dellimpresa e al
numero di addetti, misure dirstte a semplificare le procedure del sistema ... HACCP".
Tale semplificazione puo essere operala basandosi sulla vaivtazione de! rischio in funzione del tipo di processo operativo che viene effetiuato.
In tale quadro non sono oggetto di quesfe procedure semplificate regionali i processi di preparazione e confezionamento, anche semplici, df
conserve alimentari, in considerazione del ioro afio livello di rischio es.: botulismo).
ELENCO DELLE INDUSTRIE ALIMENTAR! PER LE QUAL/ £ POSSIBILE ADOTTARE PROCEDURE SEMPLIFICATE DEL SISTEMA HACCP.
A tal fine vengono identificale le seguenti tipologie di industrie alimentari nelle quali & possibile adoftare procedure semplificate del sistema
HACCP. (RICHIAMO LINEE GUIDA DELLA REGIONE PUGLIA)
A Industrie nelle quali rion ¢ effetivata alcuna manipolazione degh aliment {alimenti gi4 confezionati) e gii stessi non hanno bisogno di particolari

temperature di conservazione,
Atitolo esemplificativo rientranc in tale fattispecie le seguenti attivita:

- Tabaccherie

- Chioschi ed edicole - rivendite di giomali

- Farmacie ed erboristerie

- Aulotrasportatori di prodotti non deperibili

- Altri esercizi ove lattivita sia riferita esclusivamente alla commercializazione di prodotti alimentari confezionali.
CONTENUTI DEL PIANO DI AUTOCONTROLLO
I titolar delle industrie alimentan identificate nef presente documento, fermo restando 'obbligo del rispetio dei requistti minimi strutturali, delle
aftrezzature, ed organizzativi stabiliti dalle disposizioni vigenti in materia di tulela igienico-sanitaria dei prodoft alimentari, con particolare
riferimento alla Legge n. 283/62 & al DP.R. 327/80, per lo svolgimento delle attivitd di competenza finalizzate al soddisfacimerito degli
adempiment del D.Ig. n. 155/97 devono rispettare | sequent criterf generali

- Individuazione delle “fasi” di aftivita, rappresentazionie medianie diagrammi di flusso e individuazione dei punti critici i controllo

- descrizione, per ciascuna fase, delle misure preventive di confroffo applicaie e gestite secondo corretta prassi igienica o buone pratiche di

lavorazione (GMP)
- descrizione della natura e della frequenza delle verifiche previste per fa conferma delladeguatezza e della funzionalita del piano di
atitocontrollo in atto e per lefficienza delle apparecchiatire e attrezzature implegale

- descrizione delle misure da applicare in caso di riscontro delle non conformita.

Di conseguenza la documentazione che ogni indusiria alimentars deve tenere a disposizione degli or,

per le singole ipologie di aftivita A. B. C e D:
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- il piano di autocontrollo specifico per F'azienda

- la registrazione (¢ o documentazione) delle verifiche periodiche svolte e i relativi risultafi

- la registrazione delle non conformita riscontrate (gestione dei prodotti resi al fomitore e dei prodotti scaduti) e delie relative misure correttive
poste in essere

- l'autorizzazione saniaria, i libretti sanifari del tifolare e degli addetti,

Si ribadisce infine che Fimportanza della formazione professionaie degh addetti rappresenta un elemento fondamentale per if raggiungimento di
un'adeguata capacita di gestione del sistema di controfio (vedi delibera Giunta Regionale n. 613 del 16-05-2000),
Oltre alla documentaziona sopra specificata al piano di autocontrofie dovranno essere allegale.

- idonea documentazione riportante le anomalie rilevate dagli impianti di refrigerazione e congelamento, con indicazione delle misure adotfate
sia sule attrezzature sia sui prodotti alimentari (a tal fine, & opportunc che per ogni atfrezzatura sia presente un fermometro che riporti i
temperatura minima e massima deila catena del freddo).

- idonea documentazione sull'avvenuta effetivazione df campagne di disinfezione e di deraltizzazione.

LINEE OI APPLICAZIONE DELLE PROCEDURE SEMPLIFICATE OEL SISTEMA HACCP PER CIASCUNA DELLE TIPOLOGIE DELLE
INDUSTRIE ALIMENTARI SOPRA INDIVIOUATE

Nella individuazione e analisi def rischio se ne individuano tre livelli: basso (tipologia A e B), medio (tipologia C e D), afto (tipologie esciuse dalle
procedure semplificate).

TIPOLOGIA A: Industrie nefle quali non é effettuata alcuna manipolazione degl alimenti (alimenti gid confezionat)) e gli stessi non harno bisogno
di particolarf temperature di conservazione. )

Per questo tipo df industrie alimentari il piano di autocontrofio deve contenere le seguenti indicazioni: MODALITA Ol FORNITURA
ACCETTAZIONE

- Verifica delfidoneita def trasporto

- Verffica dell'integrita delle confezioni

- Verifica delle regolarita deil'etichettatura

- Verifica omogeneita lotfo e corrispondenza con documento commerciale

- Venfica tempo massimo di conservazione.

STOCCAGGIO

- Piano di sanificazione dei focali con relative procedure di defergenza e disinfezione

- Disinfezione per lotta agli insetti

- Derattizzazione per lotta ai roditori

DOCUMENTAZIONE, OBBLIGATORIA

- Registrazione delle non conformita

- Raccolta dei documenti commerciali di scorta

- Documentazions refativa agli interventi di disinfestazione effettuati.

108 R0 1265/1934 - Art. 123, comma b. ...che in essa si conserving e siano ostensibili al pubblico un esempiare di defta farmacopea e uno della
tariffa ufficiale dei medicinali.

101 RD 12651934 ~ Art. 123, comma b. ...che in essa si conservino e siano ostensibili al pubblico un esemplare df detta farmacopea e uno della
tariffa ufficiale dei medicinaii

102 RD 1706/39 - Art, 50. ... I/ verbale viene steso in doppio originale, uno da trascriversi in apposito registro che if farmacista é obbiigato a tenere
e lalfro da trasmeftersi al Prefetto delfa provincia.

103 LR 572014 - Art. 7, comma 2. 2 Af fine di garanfire lefficienza del Servizio pubblico farmaceutico lerritoriale, le farmacie che si awalgono di
quanto disposto dai comma 1 devono programmare f'orario di apertura oftre f turni obbligatori, predisporre il relativo cafendario e dame dettagliata
comunicazione, ai finf delle azioni di verifica e controlio, tramite:

a. awisi affissi in farmacia;

b. comunicazione ail'Ordine provinciale dei farmacisti al fine oi pubblicizzazione defforario aggiuntivo suf sito infemet, ove presente;

¢. avviso sul sito infernet della farmacia, ove presenfe.

104 LR 512014 - Art. 10, comma 6. 6.Ogni farmacia deve tenere esposto al pubblico, alfestemo dei propri iocali, urt carello o idorreo dispositivo
con findicazione dell'orario di apertura giomaliera e delle farmacie di turno, del comune o def bacino di utenza e de ve dotarsi di uninsegna idonea
alfindividuazione dell'esercizio da parte deifutente.

10s RD 1706/1838 - Art. 29. /f Prefetfo sentiti i podesta, il Consiglio provinciale di sanita e it Sindacato provinciale dei farmacisti, stabifisce ie
norme, ed i tumi per If regolare esercizio delie farmacie nella Provincia, ai termini de/ primo comma dell'articolo 119 def festo unico delle leggi
sanitant, tenendo conto anche delle necessits del servizio farmaceutico nofturno e delfa convenienza di concedere, ove sia possibile, 1a chiusura
domenicale. Copia delle norme deve essere tenuta esposta af pubblico in ciascuna farmacia e pubblicata nel Foglio degli annunzi legai della
Provincia.

105 LR 5/2014 - Art. 10, comma 6. 6. Ogni farmacia deve [...] dotarsi di una insegna jdonea allindividuazione deffesercizio
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ALLEGATO B1
CORREDO NORMATIVO DISTRIBUTORI O DEPOSITARI ALL'INGROSSO MEDICINALI/GAS

* Art, 100 - D, Lgs. 219/2006 e ss.mm.ii. "Autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso dei medicinal” 1. La distribuzione ail'ingrossa di medicinali é
subardinate af passessa di un'autarizzazione rifosciato dailo regione o dalla provincia autonoma ovverp dalle altre autaritd competenti, individuate dalla
legislazione delle regioni o delle pravince autanome.

“ Regolamento Regionale 11 marzo 2015, n. 10 "Regolamento sull'organizzazione regionale art, 14 L.R. 28-12-1994 n. 36"

“Vigilanza Ispettiva su Farmacie Pubbliche e Private” 2. attivitd cannessa ol funzianamento deillo Commissione ispettiva su: farmacie pubbliche {(comunali)
€ private, ospedaliere, esercizi di vicinato (parafarmacie) e depasiti ol ingrasso di speciolitd medicinali e gus medicali;

ki .

© Art. 1, comma 3 - D.L. 6 luglio 1999

il persanale deve essere pddestrato in relaziane ai compiti assegnati e va tenuta documentozione delle sedute di addestramenta.

1 Art. 3, comma 1 - D.L. 6 luglic 1999

1 locali e le opparecchioture devono essere idanei e adeguati per assicurare uno corretta conservazione e distribuziane dei medicinali. Gli apporecchi di
registrazione devono essere apportunamente tarati.

= Art. 3, comma 6 - D.L. 6 luglio 1999

! lacali di magazzine devono essere puliti e igienicamente idonei. ...

¢ Art. 3, comma 2 - D.L. 6 luglio 1999

La zona di ricevimento deve prateggere la merce in orrivo dalle intemperie durante lo scarica. La zona di ricevimento deve essere identificobile e
funzionalmente seporata dai locali di magazzinaggio.

te merci vanno controligte al ricevimento ol fine di assicurare che i contenitori non siono danneggioti e che la consegna corrisponde oll’ordinaziane.

" Art. 3, comma 4 -D.L. 6 luglio 1999

..... mantenuti ad una temperatura in base alle quole, in linee con le indicazioni europee sufle prove di stabilita, le caratteristiche dei prodotti non
subiscano olterozioni. Vonno, comunque, rispettate le condizioni specificate dal titolare delf’cutorizzazione affa immissione in commercio, per evitare
alterazioni dovute alfa luce, all’'umidita o olfe temperatura. La temperotura ambientale va misurate e registrata periodicamente pid valte durante ogni
giornata. Le registrazioni delia temperatura vanno controllate con regolarita e firmate da una persona espressamente incaricata, ovvero documentate con
'uso di apparecchiature o registrazione continug.

© Art. 3, comma 5 - D.L. 6 luglio 1999

Se sono richieste specifiche condizioni di temperatura, 'area di conservazione dei medicinali va equipaggiata con opparecchi a registrazione continua.
Contraili adeguati assicurano che tutta 'arec di conservazione pertinente e’ mantenuta entro limit di temperatura specificati.

* Art. 3, comma 6 - D.L. 6 luglio 1999

.. Misure procedurali devono essere previste contro lo spargimento dei prodotti o la ratture dei contenitori, o contaminazigne di microrganismi e fo
contaminazione crociota.

% Art. 2, commi 1 e 2-D.L 6 luglio 1999

Tutti i documenti devono essere disponibili su richiesta delle autarité competenti,

te ordinazioni vonno indirizzate unicamente a persone autgrizzate o fornire i medicinali, a persone titolari di un’autarizzazione di fobbricazione a di
impartazione, a titolari di una autorizzazione alla immissiane in commercio o ai cancessionari di cui all’art. 7, comma 5, del decrete legislative 30 dicembre
1992, n, 541, recante attuaziane della direttivie 92/28/CEE sulla pubblicita dei medicinali per uso umano, in canformitd con Je vigent! dispasiziani di legge.

- Art, 104, lett. B - D.Lgs 219/2006 Il titolare dell’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso dei medicinali & tenuto 2:

b) approvvigionorsi di medicinoli unicamente do persone o socletd che possiedano esse stesse Pautarizzozione ovvero siano esonerate dolt'ebbliga di
possederla ai sensi deli’art. 100, comma 3, tale obbligo riguarda anche le forniture provenienti da altri Poesi dello Comunitd ecanamica europea,
compotibilmente con le legisiazioni ivi vigenti,

2 Art. 104, lett. E-F - D.Lgs 219/2006 Il titolare dell’autorizzazione alla distribuzione allingrosso dei medicinali & tenuto a:

ej conservare una documentozione, sotte forma di fatture, oppure sotte forma computerizzata o sotte qualsiosi gltro forma idonea, che riporti, per ogni
operozione di entrata € di uscita, aimeno le informazioni sequenti: 1) dota, 2) denominaziore del medicinale, 3) quantitative ricevuto o formito, 4] numero
di lotto per ogni operozione di entrota (detto numero deve essere indicato nello bolle di consegno della merce fornito ol grossista), 5) nome e indirizzo del
fornitore o del destinatoric, a seconda dei casi;

) tenere la documentazione di cui olfa lettera e) o dispasiziane delle autoritd competenti, ai fini diispeziane, per un perioda di cingue anni.

% Art, 105, comma 5 - D.Lgs 219/2006

Per agni aperoziane, il distributore all’ingrosse deve censegnare al destinotario un documento da cui risultono, oftre ol propria name ed indirizza: a} la
data, b} la denaminaziane e la farma formaceutica del medicinate; c) if quantitativa fornita ol destinataria; dj il nome e 'indirizzo del destinatario.

4 Art, 104, lett. E-F - D.Lgs 219/2006

i titolare dell‘autarizzazione allo distribuzicne oll'ingrosse dei medicinoli é tenuto o:

e) conservare una documentozione, sotto forma di fotture, oppure sotto forma camputerizzata o sotto quolsiosi altra formo idoneo, che riporti, per ogni
operazione dientrota e di uscito, almena le informazioni seguenti: 1} dato, 2) denominazione del medicinale, 3) quantitative ricevuto o fornito, 4) numera
di lotta per ogni operazione di entrata (detto numero deve essere indicota nello bolla di consegno della merce fornita af grossista), 5) nome ¢ indirizzo del
fornitare o del destinatario, o secondo dei cosi:

f} tenere lo documentazione di cui atia lettera e} o disposizione delle autoritd campetenti, ai fini di ispezione, per un periodo di cinque anni.

© Art. 2, comma 3 - D.L. 6 {uglio 1999

Pracedure scritte devono descrivere le diverse operaziani che possono avere influenza sulla qualito dei prodatti a sull'attivité di distribuzione: ricevimento e
controllo delle forniture, immagozzinomento, pulizia e manutenziane dei locoll {incluso it controlio degli organismi nocivij,registrozione delle candizioni di
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1 Art 104, lett. D - D.Lgs 219/2006 Il titolare dell'auterizzazione alla distribuzione all'ingrosse dei medicinali & tenuto a:

d} passedere un piano d’emergenzo che assicuri I'effettiva opplicazione di qualsiasi aziane di ritira dal mercata disposta dallAlFA a avviata in cooperazione
con il praduttore a il titolare deli' AIC del medicinale in questicne.

7 Art. 5, commil, 2 e 3 - D.L. 6 luglio 1999

Deve essere rpartata per iscritto un piana di emergenze per la procedura di ritira urgente e non urgente. Si deve designare uno persona responsabile
dell'esecuziane e del cacrdinamento dei ritiri dal mercata.

B Art, 2, comma 4 — D.L. 6 luglio 1999

Ogni aperazione va documentate al momenta della sua effettuoziane in mada da consentire di tracciare la storin di tutte le aitivitd o dei fatti significativi.
Le documentazioni saranno chiore e prontamente dispanibili e vanno conservate per ofmeno cingue anni o per periodi pid lunghi se diversamente stabifito
da specifiche disposiziani di legge.

1% Art. 3, comma 8 - D.L. 6 luglio 1999

| medicinali col sigillo rotta, con lo confezione danneggiata, o saspetti di possibile contaminaziane devono essere ritirati dalfe scorte di merce vendibile e
vanno monteruti in un’orea adibita ai prodatti respinti chisramente controssegnato in mado che questi non passana essere venduti per errore 0
contemining le eltre merci. Tali medicinoli debbana essere distrutti, ovuta riguardo olle leggi in materic fiscale, di smaltimento di rifiuti a di oftre leggi
speciali. Di tale distruzione deve essere canservata decumentozione per glmeno cinque anni.

*" Art. 3, comma 3 - D.L. 6 luglio 1999

| medicinali soggetti o specioli misure di immagazzinomenta (per esempio stupefocenti, pradatti che richiedano una determinota temperatura di
immogozzinomento} vanno immediatame nte identificeti e immagozzinati in conformitd con le istruzion) scritte e con le dispasiziani di fegge pertinenti.

21 Art.3, comma7 - D.L, 6 luglio 1999

Un sistema che assicuri o rotozione delle scorte deve essere prevista daffa persono responsabile (“prima entrato, prime uscite” e “prima entrato, primo
uscita in ordine di scodenzo®) con contralli regalori e frequenti del carretto funzionamento del sistema. | pradotti of df io” delle data di scodenza devano
essere seporati dalle scorte di pradatti vendibili e non vanno ne’ venduti ne’ forniti a chiungue.

*? Art. 3, comma 4 —D.L. 6 luglio 1999

| medicinali normalmente vonno immogozzinati separatamente dalle oftre merci, ...

3 Art. 5, commi 10 e 11— D.L. 6 luglio 1999

| medicingli contraffatti rinvenuti pressa o catena distributiva vanna mantenuti separati dogli altri medicinali per evitore pussibili scambi. Essi devona
recare in mods chiaro sulletichetta la scritta: nan vendibile, e le autoritd competenti ed il titolare delfoutorizzaziane gl immissione sul mercato del
prodotto origincle vonng informati immediotomente.

Tutte le operazioni di restituzione, di rifiuto, di ritiro dal mercato e di ricevimento dei medicinali contraffatti vannc registrate al momento in cui si
verificano; la refative documentazione deve essere a disposiziane delle autorito competenti. In ogni €050 vo presa uno decisione formole sulia destinozione
di toli prodotti e Io relative decisione va documentata e registrota. If responsabile def sistema di qualitd e, se pertinente, il titolore dell’outorizzazione
allimmissione sul mercote devanc portecipore @ quests processo decisionale.

2% Art. 104, lett. H - D.Lgs 219/2006

I titolare dell’outorizzozione alta distribuzione olfingrosso dei medicinoli é tenuto a:

k) rispondere ai principi e olle linee guida in materia di buona pretica di distribuzione dei medicinali di cui of decreto del Ministro della Sanitd in doto 6
luglic 1999, pubbiicota nella Gazzetto Ufficiale delia Repubblico Itofiono n. 190 del 14 agosto 1999.

> Art. 104, lett. C - D.Lgs 219/2006 Il titolare dell’autorizzazione alla distribuzione alingrosso dei medicinali & tenuto a:
¢) farnire medicinoli unicamente a persone, societd o enti che possiedano essi stessi I'autorizzezione alle distribuzione all’ingrosso di medicinali, ovvero
siano autorizzati o abilitati od citro titalo od opprovvigionarsi di medicinoli.

2% Art. 4, comma 1 - D.L. 6 luglio 1999

Le forniture vanno effettucte esclusivamente a grassisti o depositarf outorizzati, a concessianari, a farmacie operte al pubblico, e farmacie ospedaliere 0 0
strutture outorizzate 0 abilitote o rifornirsi direttomente all'ingrosss, in conformité con le vigenti disposizioni di legge.

27 Art. 4, comma 2 - D.L. 6 luglic 1999

Tutte fe forniture of soggetti, di cui of punto precedente, devono includere un documento che riporti la doto, il nome e la formo farmaceutica de!
medicinale, la quontitd fornita, it nome e Pindirizzo del fornitore e del destinatario nonché, per le forniture fino of grossisti ed ofle strutture pubbliche e
private di ricovero e cura, i numero di fotto.

28 Art. 105, commi 2, 3 e 4 - D.Lgs 219/2006
2. W titolore di una AIC di un medicincie e | distributori di tale medicinale immesso effettivamente sul mercoto assicurano, nei limiti delle loro
responscbilitd, forniture oppropriate e continue di tole medicinale oile formacie ed alie persone outorizzate a consegnare medicinali in modo da soddisfare
ie esigenze dei pazienti.
3. Lo fornituro alle farmacie, anche ospedoliere, 0 ogli oltri soggetti outorizzoti a fornire medicinoli al pubblico, dei medicinoli di cul if distributore &
prowisto, deve owvenire can lg massima solecitudine e, comunque, entra le dodici ore lavorative successive alla richiesta, neit'ambito territoricle indicoto
neflg dichiorozione di cui alf’art. 103, commo 2, lettera d}*
4. Ui titalare dell’AIC & obbligato o fornire entro le 48 ore, su richiesto deffe farmocie, onche ospedaliere, un medicinale che non € reperibile nella rete di
distribuzione regionole.
*comma 2, lettera d Art 103, comma 2, letterad - D.Lgs 219/2006

. territorio geogrofico entro il quale il grossista ho dichiaroto df essere in grado di operare.

2% Art. 4, comma 3 - D.L. 6 luglio 1999

In caso di emergenzo, connesso con la salvaguardia dello vita umana, it grossisto o it depositario deve essere in grodo di fornire con la mossimo
soflecitudine i medicinali oi soggetti di cur ol punto 4.1.
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30 Art. 4, commi 4 e 5 - D.L. 6 luglio 1999

| medicinoli vanno trasportati in modo tofe che: o} if lara documento df identificuzione non vada smarrito; b) non contamining o siona cantaminati da altri
pradatti o materiali; ¢} siano previste misure adeguote in coso di spargimento di prodotti o rottura del cantenitori; d} siano af sicura, cioé nan sotigpastia
colore diretta, fredda, luce, umiditd o oltre condizioni sfavarevali, ne’ alf’attacce di micrarganismi a di insetti,

5_E vietata il trasparto promiscua can prodatti che passano, in qualsiosi mado, rappresentare un pericoio per la sicurezza 6 per Vefficacio dei farmaci.

*! Art. 104, lett. G - D.lgs 219/2006

1t titalare deltautarizzazione allo distribuzione olf'ingrossa dei medicinali & tenuta ad evvolersi, sia in fose di opprovvigionamenta, sia in fose di
distribuzione dei medicinoli, di mezzi idanei a gorantire la carretto conservazione degli stessi duronte il trasporto, nell'osservanza delfe norme tecniche
eventualmente adattote dai Ministro deffa Solute, assicurandene I'asservonza anche do parte di terzi.

32 Art.5, commi1,2 e 3 - D.L. 6 luglio 1999

1. 1 medicinali non difettasi restituiti devono essere tenuti seporati dalle scorte dei pradatti vendibili per evitare che siano nuovamente distribuiti prima che
sio stata presa una decisione sulfa loro destinozione.

2. [ medicinoli restituit] ai grossista, depositaria o cancessionoria, pessano essere reintegrati nelle scorte def prodotti vendibili sofo se:

o) lo merce si trava in buone candiziani nella confezione originale che nan e stato aperta; b) € nato e dichiarato da chi lo restituisce che fa merce e stato
conservata e moneggiata in candizieni appropriate; ¢} if periade di volidita residua é accettabile; d) sane stali esaminoti € identificati da una personc
autarizzate.

{identificozione deve prendere in considerazione la naturo del pradatto, fe eventuoli condiziani specioki di canservazione, e il tempa trascarse do quando i
prodatto e’ stata distribuito.

Un'attenzione speciole va prestato oi prodatti che richiedana candiziani specioli di canservaziane.

Se necessaria, bisagno consultare il titolore delf‘autorizzazione olf immissione sul mercoto o una persong qualificoto appartenente ollo ditta che ha
fabbricata if prodotta.

3, 57 deve conservare lo documentozione riguardante i prodattl restituiti. Lo persona responsabile deve formalmente dare i permesso affinché il prodatio
sig reintegrata in magazzing. | medicinali reintegrati nelle scorte dei prodotti vendibili devono essere immagazzinati in mado tole che effettivomente i
primi arrivati signo anche i primi usciti, ovvero, su valutozione della persono respansabile, | primi in scadenzo siana i primi usciti,

33 Art. 5, commi6, 7,8 9 —D.L. 6 luglio 1999

Per assicurare P'efficienza del piono di emergenza, it sistema di registrazione delle spedizioni deve permettere di identificare e cantattore immediatamente
tutti i destinatari di un medicinale, in case di ritiro do! mercats, i grossisti passano decidere di informore del ritiro tutti i loro clienti appure sola quelli che
honne ricevuta il latto che deve essere ritirato.

La stessa dispesiziane si applica senza ofcuna differenzo olle forniture per il commercio alf’ingrassa negii altrf Stati deil’Unione eurapes o in Stati terzi.

Nel case di ritira dal mercato di un lotta, tutti i clienti a cui il latta e* stato distribuita (oltii grossisti, formocle aperte af pubblice, farmacie aspedaliere e
altre struttyre di cui al punto 4.1) vanno infarmati, a cura di chi ha effettuota la farnitura, con lo dovute urgenza, inclust i clienti in aitri Stati membri
dell’Uniane eurgpea o in Stati terzi,

La nota di ritiro dal mercato approvata dal titolare dell’autorizzazione all'immissione sul mercato deve specificare se il ritiro deve essere effettuato anche
a livello delia distribuzione finale. La nota deve richiedere che i prodotti siano immediatamente ritirati dalie scorte dei prodotti vendibili e immagazzinati
separatamente in un’area sicura fino al momento in cui siano rinviati secondo le istruzioni del titolare dell'autorizzazione all'immissione sul mercato.

3 Art. 5, comma 5 - D.L. & lugiio 1999

Vvanna registrote al mamento delfesecuzione tutte fe aperazioni di ritire dof mercate e lo relativa dacumentozione deve essere o disposiziane delie autoritd
campetenti,

¥ Art. 4, comma 6 - D.L. 6 luglio 1999

Tutti i mezzi impiegati per il trasparta dei medicinali devona essere dototi, net vano di trosparto, di impianti idanei a garantire una temperatura alla quale,
in linea can le indicozioni eurcpee sulle prave di stabilitd, le coratteristiche dei prodotti non vengane alterote. Tali mezzi devono essere provvisti anche di
adeguata colbentazione, fotti solvi casi eccezionali e documentoti di trasporti in situgzioni di urgenzo o di necessitd, purché da essi nan deriving rischi di
deterioramento dei medicinali.

I medicingli per i quoli e’ necessaria una temperatura di canservazione contralloto, cost came prevista doi decreti di qutorizzaziane gl immissione in
cammercia, vanno quindi trospartati con mezzi speciali e idanei, attraverso tutti i punti dello catena distributiva.

A tale scape devona essere impiegati mezzi refrigerati 6 canfezianamenti separati in celli idonei al mantenimento della temperatura in rapporta oi tempi
di consegna.

¢ Art. 6 —D.L. 6 luglio 1999
Vanng effettuate e registrote autaispezioni per controllore Fapplicazione ed il rispetto defle presenti linee direttrici.

¥ Art. 105, comma 1 - D.Lgs 219/2006

Fotta ecceziane per chi imparto medicinoli e per chi distribuisce esclusivamente materie prime farmocslogicamente attive 0 gos medicinoli o medicinofi
discipingti dagli articoli 92 e 94, 6 medicinali di cui detiene 'AIC o fo cancessione df vendita, il titalare delf'autorizzazione offa distribuziane affingrasso e’
tenuto o detenere almena:

o} i medicinoli di cui olta tobells 2 ollegata offo farmacopea ufficiale della Repubblica italiona;

b} il novanta per cento dei medicinali in possesso di un’AiC, inclusi i medicinali omeapatici qutorizzati ai sensi dell’articala 18; tale percentuale deve essere
rispettota anche nel'ambito dei soli medicinali generici.

3% Art. 5, comma 4 - D.L. 223/2006

Alle fettera b} del commo 1 delarticols 105 del decreta legislativo 24 aprite 2006, n. 219, & aggiunto, infine, il seguente peripdo: “L'obbligo di chi
commercia oll ingrossa farmaci di detenere olmeno it 80 per cento delle specialita in cammercia nan si applica of medicinali non ommessi a rimborso do
porte del Servizio sanitoria nozionale, fatto salva la passibilita del rivenditare ol dettoglio di rifornirsi presso oftra grossista”.
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3% Art. 106 - D.Lgs 219/2006

1. | radioformaci possono essere ceduti da praduttori e grossisti soltanto a grossisti in possesso di qutorizzozione @ detenere sostanze radioattive, o istituti
universitori o o reparti pspedalieri di medicina nucleare.

2. Ove medicinali immunologici o medicingli derivati dol sangue risultono prodotti e posti in commercio in quantitd insufficienti a soddisfare in modo
ottimale le esigenze teropeutiche, il Ministero della solute, sentito 'AIFA, pud odottare disposizioni dirette ad ossicurare la migiiore utilizzozione dei
quontitativi disponibiti.

3. Restono ferme le disposizioni sul commercio allingrosso contenute nel testo unico delle leggi in materio di disciplina degli stupefacenti e sostanze
psicotrape, prevenzione, cura € riobilitozione dei refotivi stati di tossicodipendenza, approvato con decreta del Presidente della Repubblico 9 ottobre 1990,
n. 309, e successive modificazioni.

% Art, 14 - D.Lgs 538/92

1.{ ges medicinaii non sono soggetti ail’ autorizzozione ail’immissione in commercio prevista daii'art. 8 del decreto legisiativo 29 maggio 1991, n. 178.

2. i recipienti dei gos medicinoli devono essere etichettati in conformitd di quanto previsto dollo Farmacopea Ufficiale e dolle disposizioni relative allo
clossificazione, imballaggio ed etichettatura di sostanze e preparati pericolosi.

3. Lo distribuzione all’ingrosso dei gas medicinali ¢ disciplinata dalle disposizioni del presente decreto, per quanto applicabili.

4. In derogo ol disposto dell’ort, 3, comma 1, lettera b), il direttore tecnico del magazzino di distribuzione olf'ingrosso di gos medicinali & scelto fro persone
che obbieno un’approfondita conoscenza delie norme e dello prassi di corretta conservozione € distribuzione dei gos medicinali, con ung esperienza pratico
di almeno due anni in uno stabilimento di produzione o in un mogozzino allingrosso.

5. Le bombole di ossigeno possono essere fornite direttamente al domicilio def pozienti, olle condizioni stobilite dafle leggi regionali.
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ALLEGATO C1

CORREDO NORMATIVO ESERC!ZI COMMERCIALI LEGGE 248/2006 (PARAFARMACIE)

Legge n. 248 del 04/08/2006, Art. 5

Art. 5 Interventi urgenti nel campo della distribuzione di farmaci

1. Gii esercizi commerciali di cui all'articolo 4, comma 1, lettere d), e) e f), del decreto legislativa 31 morzo 1998, n. 114, possono
effettuore attivity di vendita ol pubblico dei farmaci da banco o di automedicazione, di cui alf'articolo 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, ({previa comunicazione al Ministero della salute e alle regione in cui ha sede esercizia e)) secondo le modalitd
previste dal presente articalo. £’ abrogata ogni narma incampatibile.

2. Lo vendita di cui al comma 1 € consentita durante I'crario df apertura dell'esercizio commerciale e deve essere effettuata neil’‘ambito df
un apposito reparto, ({alla presenza e con Fossistenza personale e diretta al cliente)) di uno o pil farmocisti abilitati all’esercizio deilo
professione ed iscritti of relativa ardine. Sono, comunque, vietati i cancorsi, Je aperazioni a premio e le vendite sotta costa aventi ad
oggetto farmaci.

3. Ciascun distributore al dettagiio puo determinare liberamente la sconto sui prezzo indicato dal praduttore o dal distributore sulla
confezione del farmaca ((rientrante nelle categorie di cui al comma 1)), purché la sconto sia esposto in moda leggibile e chiaro al
consumatare e sig proticato a tutti gl acquirenti. Ogni clausala cantrattuale contraria e’ nulla. Sono abragati I'articola 1, comma 4, del
decreto-legge 27 moggio 2005, n. 87, canvertito, can modificaziani, dalla legge 26 luglio 2005, n. 149, ed ogni altra norma incompatibile.
(13-bis. Nello provincia di Bolzano e fatta salva la vigente narmativa in materia di bilinguisma e di usa della lingua italiana e tedesca per
le etichette e gli stompati illustrativi delle specialitd medicinali e dei preparati gaienici come prevista dal decreto del Presidente della
Repubblica 15 luglio 1988, n. 574.))

4. Alla lettera b) del comma 1 deiarticalo 105 del decreto legislativa 24 aprile 2006, n. 218, e’ aggiunto, infine, il seguente periodo:
"L'obbliga di chi commercia allingrosso farmaci di detenere almeno il 90 per cento delle specialitd in cammercio non si applica ai
medicinali non ommessi a rimbarso da parte del servizia sanitario nazianale, fatta saiva la possibilita dei rivenditare al dettaglio di
rifornirsi pressa aitro grossista.”.

5. Al cammo 1 del‘articolo 7 delia legge 8 novembre 1991, n. 362, sono soppresse le seguenti parale: "che gestiscana farmacie
anteriormente alla data di entrata in vigore della presente legge”; al comma 2 del medesimo articola sono sappresse le seguenti parole:
"della provincia in cui ha sede la societd”; al camima 1, lettera a), dell’articola 8 della medesima legge e’ sappressa la parola:
"distribuziane {(,))". {(6. Sono abrogati i commi 5, 6 e 7 dell’articola 7 dello legge 8 novembre 1991, n. 362. 6-bis. | cammi 9 e 10
deli‘articolo 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362, sona sastituiti dai sequenti: "9. A seguito di acquisto a titolo di successiane di una
partecipaziane in una societd di cui al camma 1, qualara vengane mena i requisiti di cui al secondo periodo del comma 2, Favente causa
cede lo quota di partecipazione nel termine di due anni dalf acquisto medesimo.

10. !l termine di cui ol comma 9 si applica anche alla vendita della farmacia privata da parte degli aventi causa ai sensi del dadicesimo
commo dell‘articalo 12 della legge 2 aprile 1968, n. 475", 6-ter. Dopo il comma 4 deil'articola 7 della legge & novembre 19591, n. 362, e
inserito il sequente: "4-bis. Ciascuna delle sacieta di cui al camma 1 pud essere titolare deli'esercizio di non pii di quattro furmacie ubicate
nella provincia dove ha sede legale.”. 7. if comma 2 deli‘articolo 100 del decreto legislativa 24 oprile 2006, n. 219, e’ abrogato. )

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 28 dicembre 2006, n. 2022

Decreto legislativo n. 223 del 4 luglio 2006, convertito in legge n. 248 del 4 agosto 2006, art. 5. Nuova disciplina regionale in materia di
vendita dei farmaci da banco o di automedicazione e dei farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione medica negli esercizi commerciali.
Assente “Assessore alle politiche della Salute, sulla base delfistruttaria espletata dal Responsabile della P.O. Assistenza Farmaceutica
dellUfficio n. 3, confermata dal Dirigente LE della stesso Ufficia e dal Dirigente del Settore, riferisce F'Ass Intrana:

..... L‘assessore relatore sulla base delle risultanze istruttorie propone alla Giunta l'adoziane del conseguente otto finale di specifica
competenza della Giunta Regionale in virtlt deff'art. 4, carnma 4, lettera d), dellg L.R. n. 7/97.

LA GIUNTA DELIBERA

Alla luce di tutta quanto su esposto, che gui si intende integralmente riportato:

« Di disciplinare sul territorio regionale Iattivite di vendita al pubblico dei farmaci da banco a di autamedicazione e di tutti i prodatti non
soggetti a prescrizione medica.

* Didisporre che:

a) Il titolare dell'esercizio commerciale, davra provvedere a formulare idonea istanza alla Regione Puglia, alla Azienda USL territoriaimente
competente ed al Camune, in conformita af madello allegato “A” composta da due pagine, parte integrante del presente atto,

b) lo vendita dei farmaci da banca, & consentita durante Forario di apertura dell'esercizio cammerciale e deve essere effettuato in apposito
reparto, alla presenza e con Fassistenza persanale e diretta ol cliente di uno a pil farmacisti abilitati all'esercizio delle professiane ed
iscritti al relativo Qrdine Professianale.

!l farmacista deve indassare il camice bianco e il distintivo professionale. Al farmacista deli‘esercizio commerciale non & cansentito, in
alcun mada, acquisire prescrizioni mediche redatte sul ricettaria personale, ovvero sul modula ricetto del S.S.N. Sona vietati i cancarsi, le
operaziani a premia e le vendite satto costo aventi ad oggetto farmaci, fatte eccezione degli sconti previsti dalle leggi vigenti in materia.

¢} il reparto deve avere una superficie idonea e funzionale al servizia, deve essere separato dalla restante parte delf’esercizio commerciale,
tramite parete a vetrata e, deve risultare inaccessibile al cliente nel casa in cui il farmacista sia assente, dexe-disporre di installaziani ed

gutamedicazione e di tutti | farmaci o prodotti non soggetti a prescriziane medica.
d) It reparto degli esercizi commerciali destinati allo vendito di pradotti non assimilabili a far
appasita registratore fiscale.

U
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e} I magazzine dei medicinali del reparto deve rispandere ai principi e olle linee guida in materia di buana pratica di conservazione e
distribuziane dei medicinali di cui ol decreto del Ministero dello Sanita 6 luglia 1993. 1 magezzing di staccaggio esterno al locale
cammerciale deve essere confarme alle disposizioni di cui alt'art 108 del D.L.va 24.4.2006 n. 21

1) Le insegne usate per individuare gli esercizi cammerciaii e/a i reparti dedicati alla vendita di medicingli nan devano indurre it cliente a
ritenere che si tratti di una farmocia. La pubblicite é disciplinata dol D.Lgs 24/04/06 n. 219, le eventueii sanzioni previste in materio di
distribuzione e commerciglizzazione di medicinali sano previste dal su menziongta decreto.

« Di prevedere che per le attivitd gie owviate,la Azienda USL, territorialmente competente, deve verificare Io sussistenza dei requisiti di cui
al D.L. 04.07.06 n. 223 canvertito, can modificazione, deila iegge 04.06.06, entro e non oltre tre mesi daltapprovozione del presente
provvedimento e, che gli stessi in mancanzo dei requisiti previsti, deveno odeguarsi alle indicazioni contenute net presente atto entro it
30.03.2007.

* Di disporre che gii esercizi commerciali devono essere Ispezionati dalla azienda USL, che prawede a compifare il relativo verbale di
ispezione preventiva, secondo Fallegato B, parte integrante del presente provvedimento composto di numero quattro pagine.

» Di disporre che i funzionari della ASL sono tenuti g compiere anche verifiche straordinarie, ol fine di vigilare sul mantenimento dei
requisiti richiesti. Se il risuitato della verifica non é conforme olla normativa vigente, il titolare del’esercizia commerciale ¢ diffidato dalla
azienda USL o mettersi in regola entro un tempa perentaria e trascorso detto termine, il Sindaco prawvede o disporre la chiusuro del punta
vendita dei farmaci da banco o di automedicaziane e di tuttii farmaci nan soggetti a prescrizione medica.

* Di disporre che o for data dal 30.03.2007, | distributori intermedi di formaci potranna rifornire solo gli esercizi commercioli provvisti dei
cosiddetto “identificotivo univoco” che immette nel circuito della “tracciabilits del farmoco” ai sensi del decreto del Ministero della salute
15.07.04 (G.U. n. 2 del 04.01.0S).

* Di prevedere che I'Azienda USL, ai fini della Jormacovigilanzo e trocciabilita del farmaca, provvederd a comunicare agli esercizi
commerciali, eventuali awis di ritiro o sequestro di farmaci. diffusi dalla Agenzia 1taliona del farmaco, dal Ministera della Salute o datla
Regione Puglio. Il reparto, pertanto, dovrd essere dotato di un fax dedicato per ricevere tali awisi e di strumentazione idoneo o garantire
Findividuozione ed il ritiro dei formaci sequestrati, scaduti, non idonei o pericolosi.

* Di disporre che fl mancato adeguamento, entro it termine perentorio su indicato, comporta I'immediota impossibilita di proseguire lo
vendita di formaci do banca o di outomedicoziane di cui alfart. 9-bis del decreto legge 17/09/2001 n. 347, convertito, dalla legge 16
novembre 2001, n. 405 e, di tutti i farmaci o prodotti nan soggetti a prescrizione medica.

* Didisporre che I'Assessarato alle politiche della salute, avrg cura di inviore alla ASL campetente per territorio le camunicazioni relative
agli esercizi cammerciali che hanno dato inizie all'attivite prima detio data di pubblicazione del presente prowvedimenta sul BURP,

* Didisporre la pubblicazione del presente prowedimento sul BURP unitamente aglialiegatin. 1 e 2.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 15 febbraio 2007, n. 116

Decreto legislativo n. 223 del 4 luglio 2006, convertito in Legge n. 248 del 4 agosto 2006, art. 5. Nuova disciplina regionale in materia di
vendita dei farmaci da banco o di automedicazione e dei farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione medica negli esercizi commerciali.
Modifiche ed integrazioni Delibera di Giunta regionaie n. 2022 del 28.12.2006.

L’Assessore alle palitiche della Sotute, suila base dellistruttaria espletata dol Responsabile della P.Q. Assistenza Farmaceutica deil Ufficio
n. 3, canfermata dal Dirigente . f delio stesso Ufficio e dal Dirigente del Settore, riferisce:

....... L’Assessore relatore sulia base delle risultonze istruttarie propane alla Giunta I'adozione del conseguente atto finale di specifica
campetenza della Giunta Regianale in virty def’art. 4, cammag 4, lettera dj, delfo L.R. n. 7/87.

LA GIUNTA DELIBERA

Afla luce di tutto quanto su esposta, che gui si intende integralmente riportata:

» di modificare ed integrore il precedente atta di Giunta n. 2022 del 28.12.2006 come di seguito specificata:

- Pag. 3 - primo capoversa - viene sostituita dal presente: |l titalare dell’esercizia commerciale davra prowvedere o farmulare idonea
comunicaziane al Ministera della Salute, ali’Agenzia Italiona del farmaca (AIFA), aila Regione Puglio, alla azienda USL, territariaimente
campetente ed af Comune, in conformito of madello aliegata “A” parte integrante del presente atta.

- Pag. 3 - quarta capoverso - viene modificato e sastituita can il seguente: Per le medie e grandi strutture di vendita. il reparta deve avere
una superficie idonea e funzianale af servizia, deve essere separata dalla restante parte del'esercizia commerciale, tramite parete o
vetrata e, deve risultare inaccessibile al cliente nel cosa in cui il farmacista sia assente, deve disporre di instaflazioni ed attrezzature idanee
e sufficienti o garantire una buona conservazione e una buong distribuzione dei farmaci da bance a di automedicazione e di tutti i farmaci
a prodotti nan saggetti a prescriziane medica.

il reparto degii esercizi commerciali destinati alla vendita di pradatti nan assimilabili a formaci o parafarmaci deve essere dotata di
appasito registrotore fiscale.

Per gli esercizi di vicinato: deve essere creato uno spozia dedicata esclusivamente alia vendita e conservazione dei medicinali da banca a di
outamedicaziane e di tutti i farmaci o prodatti non saggetti @ prescrizione medica. Tole spazio dedicata pud assumere farme diverse in
base al tipo di esercizia cammerciale in cui ha {uaga la vendita. Puo trottarsi di un apposita corner appure di un singolo scaffale o anche di
una parte di uno scaffole, purché gif spazi siona chiaramente separatiin moda da esciudere lo cammistione can oitri tipi di prodotti. Pag. 3
- settima capoverso - viene sostituito dal seguente: Per le attivitd gia avviate, la Azienda USL, territoricimente competente, dovra
verificare lo sussistenza dei requisiti di cui ol D.L. 04.07.06 n. 223 convertito, can madificazione, della legge n. 248 det 04.08.06, entro e
nan altre tre mesi dail’appravozione del presente provvedimenta.

- Pag. 5 - lettera a) - viene sostituita dallo seguente: i titolare dell'esercizio commerciale, davrd pravvedere a farmulore idaneo
comunicazione al Ministero delfa Salute, oll'AIFA, olla Regione Puglia, alla Azienda USL territariaimente competente ed al Comune, in
confarmitd ol modelta allegato "A” composta da due pagine, parte integrante del presente atta.

* Di disparre che gli aliegati “A” e “B” del precedente atto di Giunta regianole n. 2022 dei 28.12.2006 vengana sostituiti dogli allegati “A”,
campasta da n. due pagine, e “B”, compasto da n. tre pagine, entrambi parti integranti al presente pravvedimento.

= Di disparre che F'aliegato "C”, campasta dg n. quattra pagine, parte integrante del presente pravvedimen, sto coordinato

della nuava discipling regionale in materio di vendita dei farmaci da banca o di autamedicaziane e dei f O saggetti a
prescrizione medica negli esercizi cammerciali. Di disporre la pubblicaziane det presente pravwediment @Q ailegati

n. "4 B" e “C*, T
* Di disparre che la AS.L. comunichi ali'Ordine professionale provinciale dei farmacisti i nominativi
esercizi commerciali.
i
5
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* Di disporre che il presente prowedimento sia notificota al Ministero delfo Saiute, all'Agenzio Italiano del Farmaco (AIFA) e olfe
AA.UU.SS.LL. provincioli a cura del Settore A.T.P.

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 11 luglic 2007, n. 1127

Decreto legislativo n. 223 del 4 luglio 2006, convertito in legge n. 248 del 4 agosto 2006, articolo 5. Nuova disciplina regionale in materia
di vendita dei farmaci da banco o di automedicazione e dei farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione medica negli esercizi
commerciali. Modifiche ed integrazioni Deliberazione di Giunta regionale n. 116 del 15.02.2007.

L'Assessore aile politiche delia Salute, sullo bose dell’istruttorio espletata dol Responsobile dellp P.D. Assistenza Farmaceutica dell’Ufficio
n. 3, confermota dal Dirigente f.f. della stesso Ufficia e dol Dirigente del Settare, riferisce:

...... L'Assessare relotare sulia base delle risuitanze istruttorie prapone alia Giunto Fadazione def canseguente atta finole o specifica
competenzo delle Giunta Regianale in virtu dell’art.4, commo 4, letterq d), della L.R. n. 7/97.

LA GIUNTA DELIBERA

Alla luce di tutto quanta su esposta, che qui si intende integralmente riportgto:

* di madificare ed integrore il precedente atto di

Giunta n. 116 del 15.02.2007 come di seguito specificoto:

Pag. 3 - secanda capaversa del defiberata - viene inserito dopa il Comune, V'Drdine dei Farmacisti dellg provincia in cui verrg aperto
l'esercizia commerciale.

Pag. 4 - secanda copaverso - viene sastituita dal seguente: il reporta e/o gii esercizi commercioli destinati alla vendita di farmaci non
saggetti o prescrizione medica devana essere ispezionati entra e non oltre tre mesi dalf'inizio dell’attivito.

L'ispezione di cui al comma precedente dovré avvenire o cura di una Cammissione compasta do:

- Un farmacista dirigente delf'Area farmaceutice della ASL campetente;

- Un dirigente medico del Servizia lgiene Pubblica;

- Un farmacista designata dolf’Drdine, al quale davra essere garantita la capertura assicurotivo da parte della ASL.

L'attivitd ispettivo dovra owvenire secanda il modelia allegato B} Pag. 4 viene cancellato il penultimo capaverso. a di disporre che gli
oliegati "A" e "B" del precedente atto di Giunta regianole n. 116 del 15.02.2007 vengana sostituiti dagli allegati "A", compasta da n. tre
pogine, e "B", camposta da n. due pagine, entrambi parti integronti ol presente pravvedimento,

* Di disparre che I'oliegoto "C", camposta da n. tre pagine, parte integrante del presente pravvedimento, riporti il testa coordinata della
nuova discipling regionole in materia di vendito def farmoci do banca a di automedicazione e dei formoci a pradotti nan saggetti o
prescrizione medica negii esercizi commerciodi.

= Di disporre la pubblicazione del presente pravvedimenta sul BURP unitamente agli allegotin. "A”, "B" e "C".

+ Di disparre che il presente pravvedimento sio natificato ol Ministero della Solute, oll'Agenzia ltaliona del Formaco (AIFA) e alle
AA.UU.SS.LL. pravinciale.

Regolamento Regionale 11 marzo 2015, n. 10 “Regolamento sull'organizzazione regionale art. 14 L.R. 28-12-1994 n. 36"

“Vigilanza Ispettiva su Farmacie Pubbliche e Private”

2. ottivitd connessa al funzionamento della Commissione ispettiva su: farmacie pubbliche (camunali) e private, ospedaliere, esercizi di
vicinoto (parafarmacie) e depositi ol'ingrosso di specialité medicinali e gas medicoli:

D.M. 15 luglio 2004 “Istituzione, presso |'Agenzia itatiana del farmaco, di una banca dati centrale finalizzata a monitorare le confezioni dei
medicinali all'interno del sistema distributivo”

Vista I'ort. 40 delio legge 1° morza 2002, n. 39, suile «Dispasiziani per I'adempimenta di obblighi derivanti doil’'appartenenza dell'ttalia alle
Comunita europee, legge comunitaria 2001», con il quale si inserisce VFart, 5-bis nel decreto legisiativa 30 dicempre 1992, n. 540, che
prevede Iistituzione presso il Ministera delio salute di uno banca dati centrale che, portenda dai doti di produzione e farnitura dei balling
numerati dei medicinaki, raccolga e registri i movimenti delle singole confezioni dei prodotti medicinali;

Vista il D.M. 2 agosto 2001 de! Ministra della solute, pubblicata nello Gozzetta Ufficiole n. 270 del 20 navembre 2001, reigtivo ollo
«numerazione progressiva dei bollini apposti sulle confezioni dei medicinali erogabili dal Servizio sanitaria nazianales;

Visto il D.M. 2 ogosto 2001 del Ministro delfo salute, pubblicoto nella Gozzetta Ufficiole n. 270 del 20 novembre 2001, che offida oll'istituta
Paligrafico e 2ecca dello Stato le fosi di fobbricoziane e stompa del boilina e le procedure di numerazione unica e pragressivo dei ballini
stessi;

Vista I'grt. 68 della legge 23 dicembre 1998, n. 448, ed in particolore il comma 9, che prevede che le farmacie pubbliche e private, in
caerenzo con quanto previsto dol’occorda nazionole per o disciplina dei rapparti con le farmocie, trasmettano, seconda procedure
informatiche cancordate can la Direziane generale dei farmaci e dei dispositivi medici del Ministero delfo salute, i dati di vendita

dei medicinoli dispensoti con anere o carico del Servizia sanitorio nazionale;

visto I'art. & deli’'occordo quadro del 22 febbraio 2001, con if quale, in ottuazione dell’art. 4 def decreto legisiativo 28 ogasta 1997, n. 281,
il Ministero deflo solute, le regiani e le province autonome di Trenta e Bolzano, honna convenuta, che le funzioni di indirizzo,
coordinamento e contralflo delle fasi di attuaziane del Nuova sistema informative sanitaria, debbano essere esercitote

cangiuntamente ottraverso un argonisma denarinato «Cabina di regia»;

Ritenuto che il monitoraggio delle canfezioni di medicinali immesse in commercio rofforzi ed ompiifichi e misure di controsto deile passibili
frodi in danna dello solute pubblica, del Servizia sanitario nazionale e delleraria;

Tenuta conto che il monitoraggio deile prestazioni farmaceutiche risulta essere una componente fondamentaie ai fini delia verifica dei
livelli essenzioli di assistenza erogati sul territoria nazianale;

Considerato che il Nuava sistemo infarmativa sanitario ho 'obiettiva di supportare il manitaraggio dei livelli essenziali di ossistenza
ottroversa lo costruziane del sistemo di integroziane delle prestazioni sanitarie individuali che ricomprende anche le prestazioni
formaceutiche;

Ritenuto, inoltre, che per la gestione dei flussi informativi di formazione dello banca dati centrale presso 1
oppartuna prevedere un avvio graduale per fasi con il cainvalgimento dei saggetti interessati;
Decreto:

1, Bonca doti centrale

X2
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1. Nell'ambito del nuavo Sistema informative sanitario, & istituito o Banca dati centrale per il manitoraggia delle confezioni di prodatti
medicinali immessi in commercia in ltalia. Lo reolizzazione e la gestione della bonco dati é affidata al Ministera delia solute - Dipartimento
della qualita - Direziane generale del sistema infarmativa.

2. Nello suddetta Bance dati centrale canfiuiranna via internet tutti i dati relativi alla farnitura dei bollini numerati di cui al decreto
ministeriale 2 ogosto 2001, | movimenti delle singale confezioni dei prodotti medicinali, attroverso il rifevamenta del cadice prodatto e del
numero identificativo delle confezioni opposto sulle canfeziom, secanda le procedure e le modalita fissate dal presente decreto, nonché i
dati relativi al volore, per cotegoria terapeutica amogenea, delle farniture dei medicinali alle strutture del Servizio sanitaria nazionale, e
relativi o consumi degli stessf espressi in Defined Daily Doses {DDD).

2. Flussi di ingresso della Banca dati.

1. La trasmissione dei dati & riferito ai movimenti di entrata ed uscita delfe confezioni medicinali da parte dei soggetti di cuf all'art. 5-bis
del decreto legislotivo 30 dicembre 1992, n. 540, e successive madificazioni ed integrazioni.

2. Tutte le trosmissioni dei dati tra i soggetti di cui ofFort. 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540, e successive modificazioni
ed integrazioni e lo Banca dati centrole devano avvenire in modalitd sicura e con 'utitizzo di firma digitale o elettronica.

3. Raccolta e trosmissione dei dati alla Banco dati centrale.

1. A cigscuno dei soggetti di cui ol‘art. 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540, e successive modificazioni ed integrazioni,
verrd assegnato dol Ministero della salute un identificativa univaco, eventuaimente distinto per cfascuna sede territoriale def soggetto
stesso. Tale elenco sard pubblicato sul sita internet del Ministero della salute. Quoloro un soggetto interessato, pur avendone diritto, non
fosse contemplata nefl'elenco, potra fore richiesta di inserimento medionte domando dg presentare secondo le modalite pubblicate sul
sito internet del Ministero dellg salute.

2. Tutti i soggetti di cui al precedente comma devono attenersi alle specifiche di raccolto, registrazione e trasmissione allo Bonca dati
centrale delle informozioni riguardonti:

o) numera identificativo della confezione riportato sul bollino in codice @ borre tipo 39;

b) numero progressivo della singolo confezione riportato suf bolfina in codice a barre tipo 2/5;

¢) numero identificativo de! mittente e numero identificativo de! destinatario, nell'ambito dei soggetti autorizzoti, cosi come riportato nel
disciplinare ollegato al presente decreto.

3. ! produttori deveno altresi trasmettere olla bonca dati centrale il fotto di produzione e la data di scadenza per ciascung confezione di
prodotto medicinale.

4. | produttori, depositari e grossisti dei prodotti medicinoli che forniscono le strutture sanitarie del Servizio sanitario nazionole o private
occreditate, con esciusione delle farmacie aperte af pubblico, devono altresi comunicare ailo banca dati centrale il valore di fornituro per
categaria terapeutica emogenea dei medicinali e inoltre il numero di Defined Daily Doses (DDD) fornite.

4. Flussi di uscita dello Banca doti,

1. #f Ministero delig salute - Diportimento delfo qualite - Direzione generale della progrommazione sanitaria, dei livelli essenziali di
assistenza e dei principi etici di sistema ha completo occesso afla banca dati per elaborazioni finalizzate al manitoraggio dei fivelli
essenziali di assistenza.

2. I doti memorizzati presso la bance dati centrole possono essere messi a disposizione dei soggetti autorizzati dalla medesima Agenzia o
collegarsi alla bance doti medesimo, per Focquisizione dei dati stessi.

3. criteri di ammissibilit alf'uccesso oi dati saranno improntoti aflo volonts di rafforzore ed amplificare le misure di contrasto deffe
possibili frodi in danno della saiute pubblica, del Servizio sanitario nazionale e dell'erorio. Sono, quindi, autorizzate, immediatamente le
regioni e le aziende sanitarie locali anche per permettere di monitorare, in tempo reale, i consumi farmaceutici locali e per altre proprie
procedure interne.

4. Sono previsti diversi livelli di accesso, in funzione delle necessitd di rispetto della privacy e delfo necessaria garanzio di riservatezzo dei
dati comunicati doi vari soggetti della catena produttiva e distributiva.

5. £ consentito agli organi di pubblica sicurezza, compresa la Guordia di finonza, Fimpiego deilc banca doti centrale per | compiti
istituzionali di prevenzione e repressione delle attivitd illegali.

5. Colloborazione con I'Istituto Poligrafico e Zecco delio Stato.

1. Listituto Poligrafico e Zecco dello Stota & tenuto @ trasmettere al Ministero dello salute, entro sessanta giorni dalfa data di
pubblicazione nello Gazzetta Ufficiale del presente decreto, i dati di cui all’art. 3 del D.M. 2 agosto 2001 del Ministra della salute, oltre
all’informazione che individua lo stabilimento di consegna dei ballini.

2. L'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato é tenuto g trosmettere oilo bonco dati le informazioni relgtive ai bollini forniti ai produttori
secondo le modalita riportate nel disciplinare tecnico aliegoto al presente decreto.

6. Disposizionj transitorie.

1. In fose di prima attuazione del presente decreta, I'alimentazione della banca doti sarg limitata @ produttori, depositari e grossisti per i
soli movimenti in uscita di confezioni di prodotti medicinali.

2. In fose di prima attuozione del presente decreto e previa autorizzazione deli’Agenzia itoliana del farmaco e de! Ministero della salute ¢
ammesso Fomissione dell'invio del numero identificativo delie singole confezioni.

3.in fose di prima attuazione del presente decreto, it flusso di alimentozione per il sistema OsMEd -

Osservatorio sull‘utilizzo dei prodotti medicinali, di cuf al'art. 68, comma 9, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, riferito ai dati di vendito
dei medicinali dispensati con onere o corico del Servizio sanitario nozionale daile farmacie pubbliche e private sara integrato con il numero
progressivo dello singola canfezione riportato sut bolline in codice a borre tipo 2/5.

3. A decorrere dal novantesimo giorno dall'entrata in vigore del presente decreto, i soggetti di cui ol'art. 3, comma 1, dovranno attenersi
alle disposizioni del presente articolo ed alle disposizioni riportate nel disciplinare tecnico ollegoto al presente decreto (2).

{2) Lo numerozione dei commi del presente articolo é casi riportota nellg Gozzetta Ufficiale.
7. Gruppo df lavoro tecnico.

1. Per consentire il passaggio a regime del progetta, presso it Ministero dello saiute & istituito u,
completamento dei flussi informativi di alimentazione della banca dati, compasto da rappresentanti dell
o) Ministero della salute;

b) Agenzia italiana del formaco;
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¢} cabina di regia per il Nuavo sistema informativa sanitario;
d) Istituta superiore di sanito,

e) regioni e province autonome;

fl aziende farmaceutiche;

g) depositori di prodotti medicinoli;

h) grossisti di prodotti medicinali;

i) formacie aperte ol pubblico;

J) farmacie ospedaliere;

k) smoltitori di prodotti medicinoli.

utilizzore indicotori specifici sui dati gia disponibili presso il Ministero della salute 0 presso I'Agenzio italiano del farmaco e riferiti
all'Osservatorio sull utilizzo de/ prodotti medicinali {OsMed), olfo raccofta dei doti di vendito do porte defle aziende farmoceutiche (SIRIG),
0i flussi informativi delie prestazioni farmoceutiche.

3. I gruppo dilavore, entro i dodici mesi successivi aff’entroto in vigore def presente decre to, pud proporre forme di rozionolizzozione dei
flussi informativi esistenti riferiti al’utilizzo dei prodotti medicinali sul territorio nazionale.

4. Lo castituzione e il funzionamento del gruppo difovoro non comportano oneri o carico del bifancio del Ministero della salute.

! presente decreta é invioto alfo Corte dei conti per jo registroziope e pubblicato nelig Gazzetta Ufficiale della Repubbilica italiano.

DM 19 OTTOBRE 2012

Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi degli esercizi commerciali di cui allarticolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito,
con modificazioni, dalla Jegge 4 agosto 2006, n. 248 che vendono al dettaglic medicinali veterinari, dietro presentazione di prescrizione medico-veterinaria;
discipiina dellattivita di farmacovigilanza di tali esercizi e della tracciabilita dej medicinali veterinari

Lo vendita al dettoglio di medicinali veterinari negli esercizi commerciali di cui sopra comporta I'obbligo per i titolari degli stessi esercizi e
per i formacisti che ivi prestano la loro attivitd professionale di rispettare fa nermotive vigente in materio di vendito al dettoglio di
medicinali veterinori,

L'altegato 1 al Decreto individua | requisiti strutturafi, tecnologici ed organizzotivi necessari, di cui si fornisce di seguito un’anolitica
descrizione.

1. Requisiti strutturalj

a. Presenzo di unareo per if settore logistico-amministrotivo {spozio ricezione moteriole/registraziane).

b. Presenzo di uno spozio dedicato olia vendita ed ollo conservazione deimedicinoli veterinari ben indica to e separato dolie zone di vendita
di prodotti diversi, inaccessibile af personale non oddetto durante Forario di chiusura al pubblico. Lo disposizione degli spazi e degli arredi
oll'interno del locale deve, inoltre, garantire;

1) laccessibifito libero e diretta do parte dei cittodini of medicinali veterinari di cui oif’art. 90 def D.01gs. n. 193/2006 (medicinali veterinari
ad ozione ontiparossitario e disinfestonte per uso esternc, nonché dei medicinali veterinari destinati ad essere utilizzati esclusivamente per
I pesci di acquorio, gli uccelli da gobbia e da volierg, i piccioni viaggiatori, gli onimoli da terrario, I furetti, i conigli da compognio ed i piccoli
roditori);

2) Finoccessibilito agli oltri medicinoli veterinari da parte dei cittodini e del Personale non addetto negli orori di aperturo ol pubblico.

c. Hl iocole depasito dei medicinal veterinari, ove presente, deve essere inaccessibile do parte del personale non addetto e del pubblico,
dototo di orredi ed ottrezzature per il deposito e ia conservozione dei medicinoli veterinori con spazi separoti per io conservazione dei
medicinali veterinari scaduti o imperfetti in atteso dello resa o distruzione con indicazione inequivacobile delfo joro non esitabilito. Nel
lacole deve essere previsto una zono dove devona essere stoccati i moteriali infiammabili,

d. Presenzo di un‘areo servizie spogliatoio per il personale.

2. Requisiti tecnglogici

0. Sistema di registrozione e dj trasmissione dei doti relativi afle commercializzazione dei medicinoli veterinari, nonché di registrozione
dello scorico dei medicinali veterinori scaduti o imperfetti:

b. Armadio frigorifero in grado di assicurare le corrette con dizioni di conservazione, compresiilimiti di temperatura quando previsti;

c. Lo temperaturo dell'orio sio nel locole destinato olfo vendita che nel locale maogazzino, ove presente, non deve superare i 25 gradi
centigrodi, anche mediante Futilizzo di apporecchi per if controllo della temperatura ambiente;

d. Sistema per la ricezione degli owisi di ritiro o sequestro di medicinali veterinari, diffusi dol Ministero dello salute o dollo regione o dolla
provincia autonomao;

e. Strumentazione idoneg o garontire l'individuozione ed il ritiro dei medicinali veterinari sequestrati, scaduti, non idonei o pericalosi,

3. Requisiti organizzativi

0. La presenza dj uno o piy formacisti, obilitati all'esercizio delfa professione e iscritti af relativo ordine, deve essere garontita per tutto
f'orario di aperturo dell'esercizio commerciole. I formocisti devono indossare il camice bionco e if distintivo professionale adottota doifa
FOFI. Lo vendito dei medicinali veterinari, eccetto quelli di cui all’ort. 90 dei D.Lgs. n. 193/2006, ¢ effettuato do una o pilt formacisti;

b. fipersonale non farmocista, se presente, deve indossare if camice di un colore tale che lo rendo focilmente distinguibile dol farmocista;
c. !l titolare delf’esercizio commerciole deve comunicare al Ministero della solute, oi fini delig registrazione nelia banca doti centrole del
Nuovo sistemo informotivo sanitario {NSIS - Trocciabilita def farmoco), olfa Regione o Provineio autonomo, af Comune e alla AUSL dove ho
sede ['esercizio, linizio dellottivitd di vendita dei medicinoli veterinari dietro prescrizione medica,

d.if titolare delfesercizio deve comunicore oll'AUSL e alf’Ordine dej formocisti territoriaimente competente, al momenta dell’entrota in
Servizio, le generalita del farmacista o dej farmacisti operonti nelt'esercizio medesimo con I'indicazione del farmacista respansabife del
reporto, if quale, ove nell’esercizio s vendono anche medicinali per uso umano, deve coincidere con quello j

effettuota onche of momento delio cessozione del servizio;
e. fl nominotivo del farmacisto responsabile deve essefe reso noto agli utenti,

Competenze delle Regioni e delle Province Autonome
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Le Regioni e le Province outonome di Trento e di Balzano, nel‘ambito delle proprie competenze in materia di tutela delia salute, sona
tenute ad assicurare la verifica del rispetta def requisiti sopra indicati nonché Fespletomento e la periodicita delie attivitd ispettive,
secando quanto previsto dalla normativa vigente.

Le Regiani o stotuto speciale e le Province autonome df Trento e di Bolzona garantiscono Fottuoziane del presente decreto, nell'ambito
delle proprie campetenze, secondo quanta previsto dof rispettivi ordinamenti.

Farmacovigilanza e tracciabilita del farmaco

It farmocisto operante neghi esercizi commerciali di cui sopro, nell'ambito delle attivitd di formacavigitanza, & tenuto ad inviare al Centro
regionale di Jarmacovigilonza di cui alt'art. 94, camma 2, D.Lgs. 193/2006 ed ai Ministero delln Salute le segnolazioni di tutte le sospette
reazioni avverse collegote ol utilizzo di un medicinale veterinario di cui viene a conoscenza.

Gli esercizi commerciali:

a. partecipana al sistema dj monitaraggio delle confezioni of medicingli veterinari ol
Ministro della salute 15 luglio 2004;

b. prowedano allo comunicazione o inizia attivita di cui affort. 5, comma 1, def D.L. 223/2006, canvertito con g L. 248/2006, e alla
registraziane nelic banco dati centrole del Nuovo sistema infarmotive sanitario (NSIS - Trocciabilite del farmaca), nonché allo
comunicazione di ogni variozione intervenuta successivamente o di cessazione dell’attivite o vendita, secondo le modalita rese disponibili
nell'opposita sezione del sito internet del Ministero delia salute;

¢. comunicano se nell’esercizia commerciale sono venduti medicinali per uso umona, medicinali veterinori dietro presentazione di
prescrizione medico-veterinaria o entrambe le tipciogie di medicinali,

DM 8 NOVEMBRE 2012
Requisiti relativi agli esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 iuglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4
agosto 2006, n, 248, che allestiscono preparazioni galeniche officinali che non prevedono Ja presentazione di ricetta medica e modifiche all'allegato 1 al
decreto del Ministro della Salute 9 marzo 2012

Definizione dei requisiti

Gli esercizi commerciali di cui ali’art. 5, comma 1, del D.L. 223/2008, convertita, dolla L. 248/2006, in possessa del requisiti previsti per o
vendito di medicinali non soggetti a prescriziane medico di cui alla classe:

- qualora allestiscano preparoti officinoli sterili che non prevedono Ia presentazione di ricetto medico, devono osservare Je «Narme di
buona preporazione dei medicinali in formocia» contenute nella vigente edizione della Farmacapea ufficiale dello Repubblica italiano,
nelle parti riferibili ol'allestimento di tali preporazioni e rispettare | requisiti vi previsti:

- qualora allestiscono preporati afficinali non sterili su scala ridotta che non prevedono ig presentazione di ricetta medico, sono tenuti o
seguire lg prescriziani contenute nel decreto del Ministro della salute 1B novembre 2003, recante: «Procedure of aliestimento dei
preparati magistrali e afficinali» nelle porti riferibili alallestimenta di tali preparazionf o, in alternativa, le «Norme di buono
preparaziane dei medicinoliin farmocia» sopra richiamate.

! titolore delfesercizia commerciale deve camunicore ol Ministero della salute, allo Regiane o Provincia autonoma, al Comune e olig
Azienda Unito sanitaria locale dave ha sede Vesercizio e Finizio dell'attivita di allestimento di preparazioni goleniche officinali che non
prevedona la presentazione dj ricetta medico.

Competenze delle Regioni e delle Province Autonome

Le Regioni e le Province autonome di Trento e Balzono, nell'ombito delle praprie competenze in moterio di tutela della salute, assicurona
Yaccertomento e fa verifica del rispetto dei requisiti su indicati,

Madifiche alf'aileqgata 1 al decreto dei Ministro dellp salute del 9 marzo 2012

Il Decreto contiene, aitresi, alcune modifiche al'allegato 1 af decreto del Ministro dello salute del 9 marza 2012 ed, in particolare, sia olla
Parte A ~ riferita ogli esercizi in cui si vendano medicinali non soggetti a prescriziane medica di cui alla classe C - sia allo Parte B - relativa
ogli esercizi in cui si vendano esclusivomente medicinali d automedicazione.

Modifiche alia parte A - Esercizi in cui si vendano medicinall senza abbligo di prescrizione medica di cui alla classe C)

Requisiti strutturali

La modifica prevista alla lettera b) riscrive in parte il punta 1 di tole lettero e sembra esplicitore meglio quonta gia previste nella
precedente formulozione, chiarendo che, anche in caso di occessipilita libera e diretta da parte dei cittodini al medicinali di
automedicaziane, deve poter agevalmente essere fornito Fassistenza personale e diretto af cliente di uno o pir farmacisti abilitati
all'esercizio professionale ed iscritti al relativo ordine.

Requisiti teenglogici

Con lo modifica alla lettera 1), é chiarito che te insegne di tali esercizi non possono includere l'emblema della croce, di calore verde, fermo
restanda che, come gia previsto, devono essere chiare e non ingannevoli.

inoftre, permane I'obbliga di indicare affesterno deil'esercizio lo tipologia di medicinoli venduti, mo il decreto non precisa pil le due
categarie “medicinali non soggetti a prescrizione medica” o “medicinali di automedicozigne”.

Requisiti organizzativ

E stato elimingta Yobblige, in capo al titolore dell’esercizio, di comunicore olf’AIFA dove ho sede I'esercizio e I'inizio dello vendita def
medicinali,

Resto ferma F'obbliga di invio di tali comunicazioni al Ministera della salute, oila Regiane a Provincio autanoma, al Comune e all’AUSL.
Madifiche allo parte B - Eserciziin cui si vendona esclusivamente medicinali di automedicazione.

Requisiti strutturali

Anche in questo caso, lo modifico previsto allo lettera b) sembra esplicitare meglia quanto gia previsto nella precedente formulazione,
chiarendo che, anche in caso di occessibilita libera e diretta do parte dei cittadini ai medicinoli di outomedicazione, deve poter
agevoimente essere fornita I'ossistenza persanole e diretta al cliente di uno o pilt formocisti abilitoti alja E@E&j@{g{essianale ed iscritti al
relotivo ordine. NG

Requisiti tecnologici
Analogamente, can la modifica alla lettero f), € chiorito che le insegne di tali esercizi nan pofs
colare verde, fermo restondo che, come gio previsto, devono essere chiore e non ingannevol.
Inaltre, permone 'abbligo di indicore all’esterno dellesercizio lo tipalogia di medicinoli vend i Iﬁlﬁ i ou; éimed/cazione” e il
divieto di aggiungere diciture che possano indurre il cliente a ritenere che siano venduti medicind ] oy

v

interno del sistema distributivo, di cui of decreto del
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Requisiti organizzativi

Anche per gli esercizi che vendano esclusivamente medicinali df automedicazione, ¢ stato eliminata l'obbligo, in cape al titolare
deill’esercizia, di camunicgre GlI'AIFA dave ha sede lesercizia e Vinizio dellg vendita dei medicinali.

Resta fermo {'obbliga di invia di tai comunicazioni al Ministera deilg Salute, oila Regione o Pravincia autanarma, g/ Comune e all’AUSL,

NORME DI BUONA PREPARAZIONE (NBP) DELLA FARMACOPEA UFFICIALE (F.U.)

DM 18 NOVEMBRE 2003 Procedure diallestimento dei preparati magistrali e officinali

Art. 1. Campa o applicaziane

1. !l presente decreta stobifisce le procedure che tlevono essere osservate dalle formacie pubbliche e private Qperte sul territaria e dolle
farmacie interne ospedaliere, che allestiscono preparati officingli non sterilf su scala ridatta e preparaty magistrali non sterili, adf eccezione
delle preparazioni, quali ad esempia preparati tassici, entitumorgli, radiofarmaci, che devono essere manipolote in apposite e dedicate
cappe bialogiche of sicurezza, per le quali si applicana le norme di buong preparazione cantenute nelja xi edizione della Farmacapea
ufficiale della Repubblico italiana.

Art. 2. Definiziani

1. Ai fini dei presente decreto, si intende per:

a) preparato magistrale a formulg magistrale: il medicingle preparato in farmacia in bose ad ung prescrizione medica destinata ad un
determinato paziente; sana tecnicamente assimilabili ai preparati magistrali anche tutte Je miscelozion;, diluizionj, ripartiziani, ecc.,
esequite per il singola paziente su indicazione medica; la prescrizione medica deve tenere conto df quanto previsto dal'art, 5 del decreto
fegge 17 febbraio 1898, n. 23, convertito in legge con modificaziani dall‘art. 1, comma 1, legge 8 aprile 1998, n. 94;

b) preparata afficinale a farmuta afficinole: il medicinale preparata in farmocia in base alle indicaziani di ung Farmacapea dell'l.E, e

Art. 3. igiene del loboratorio

1. il titalare di farmacia ovvero il direttare responsobile, qualora si avvalga di persongle dipendente, redige e consegna adeguate istruzion;
per la pulizia de! laboratorio e delle attrezzature utilizzate sia per quanta riguardo Je modalita operative che ia frequenza dj intervento.

Art. 4. Areq destinatg g labaratorio

1. tHabaratorio dellg farmacia deve essere adeguato ad assicurare Je carrette operazioni di preparazione, confezionamento, etichettaturg
e contrallo dei medicinal;,

2. Lorea destinato alla preparazione deve essere separata od anche pud essere unag area di favero non separata o non separabile da altra
locale della farmacig.

3. Nell‘areq di lovora non separata o non separabile da aitro lacale delia farmacia, le Preparazioni devono essere effettuate durante
Fararia di chiusurg, Jatti salvi i casi di urgenza nef quali Fattivitd di preparaziane dei medicinali pug avvenire durante Faperturg della
farmacia. in tali ipatesi I'accesso alla zong di lavara deve essere contraligto e riservatq g/ persanale addetto af compito di preparazione dei
medicinali,

l'utilizza di pitture che sapportino il lavaggie.

Art. 5. Apparecchi ed utensili

1. Gli apparecchi, gli utensili e gli aitri moteriali devono essere quelli obbligatori previsti dalla tabella n. 6 della Farmacopea Ufficiale deliq
Repubblica italiana Xi ediziane.

€ successive madificaziony,
3. il frigarifera deve essere adeguatamente pulita.

Art. 6. Cantenitari

1. It titalare delig farmacia, owvero if direttare responsanife deve gttenere dal Sarnitore it certificata campravante |g canfarmita aiio
Farmacopea Ufficiale def cantenitari primari utilizzati per le preporaziani,

Art. 7. Materie prime

1. Lo dacumentazione delle materie prime deve contenere almeno le seguenti Informazioni:

a) denominazione comune e/a nome chimico;

b) quantita acquistota;

¢) data di arriva;

d) numero di lotto, nome del produttore e name dell’eventuale distributore;

e) eventuale numero dj riferimento interno attribuito dai farmacista;

2. 1 titalare detlg farmacio, owero it direttore responsabile, deve ottenere dgi fornitore uno dichiarazione df canformitd alle norme

brevettuali italiane deije materie prime cedute.

3. Per le materie prime acquistate anteriormente al 10 gennaia 2004 il titolare delig farmacia, owerg efere.tp ppﬁsabi/e, deve
AY

4. Per le materie prime acquistate successivamente al 1° genngio 2004 il titolore delia farmacia, a
epporre sulia confezione, facendo riferimenta qlig fattura di acquisto ovverg of documenta di traspol
del primo utilizzo.
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5. Tutte le materie prime presenti in farmacia devono essere numerate can numerazione unico. Sul certificato di analisi deve essere
apposta la numerazione e la dota di ricezione. Tale certificato deve essere conservato.

6. Al momento dell’esaurimento della confeziane di materio prima usota, deve essere apposta sulla etichetta della stessa la dato di uitimo
utitizzo. i flacone vuato deve essere canservata per sei mesia partire do tgie data.

Art. 8. Adempimenti preliminari oli'allestimenta della preparaziane

1. Wl farmacisto in farmacia riceve g ricetta medica e verifica che sulla medesima risultino le sequenti indicozioni:

o) name del medico;

b) nome del paziente o codice alfa numerico, se richiesto dailo narmativo;

¢) data di redazione deila ricetta;

d) eventuali farmolismi canformi of tipa di ricetta.

2. Contestuaimente agli adempimenti di cui al comma 1, il formacista deve verificare I'assenzo di:

a) iperdasaggi secando quanto riportato nella tabella n. 8 della Farmocapea Ufficiale XI edizione q, in tale eventuolitd, la dichiarazione di
respansobilita da parte del medico;

b) eventuali incompatibilite chimico-fisiche.

3. In casi particolari il farmacista pua utilmente chiedere il recapita telefonico del paziente/acquirente.

4. Il farmacista, inoitre, deve verificare preliminarmente in loboratorio lo passibilita di allestire ia preparoziane.

Art. 9. Adempimenti successivi all’allestimento dellg preparazione

LIl farmacista in formocia deve riportare sulla copia della ricetta, se ripetibile, a sulfariginole, se non ripetibile, quonto segue:

o) il numera progressive defla preporazione;

b) lo data di preparazione;

¢) la data limite di utilizzazione;

d) gli eventuali eccipienti aggiunti per lo corretta esecuzione delia preporazione;

e)il prezzo praticato;

) le ovvertenze d'uso e e eventuolf precouzioni.

2. If farmocista ha facoltd, in olternativo all'ebbligo di indicare i predetti elementi, di apperre sullo copia della ricetta, se ripetibile, o
sulf'originale, se non ripetibile, una copia deil’etichetta.

3. Per quanto riguarda le preporazioni afficinali, il formacisto deve utflizzare e compilare in ogni sua parte it foglio di lavorazione di cui
oll‘allegato 1.

4. I formacista prepaoratore deve opporre lo propria firmo sulla ricetta o sul foglio di lovorazione.

Art. 10. Etichettatura

1. i farmacista deve preporore 'etichetta indicandovi:

a) il numero progressivo della preporazione (quello apposto sulla ricetta);

b) it nome del medico {non obbligatorio nel caso df preparazione officinole);

c) il nome del poziente se previsto (non ebbligotorio nel coso di preparazione officinole);

d) la data di preporazione;

e) la composizione quali-quantitativo della preparazione;

f) la dato limite di utilizzozione;

g) il prezzo praticoto,

h) le awvertenze d’uso;

i) le precauzioni.

2. Nell'ipotesi di mancanza di spozia sull’etichetta, i farmacista pud apporre le «avvertenze d’usox e le «precauzioni» su una secondo
etichetta appure allegorie alia preparazione su un foglio a parte.

Art. 11. Conservazione dello documentazione

1. Le ricette ripetibili € non ripetibiii e, per le preparazioni officinali, i fogli di lovorazione devono essere conservati per sei mesi,

2. Le ricette contenenti prescrizioni di preparazioni a sostanze stupefacenti appartenenti olle tabelle I, Ii, ilt, IV devono essere conservate
per cingue anni dall’ultima registrazione sul registro di entrota e uscito.

3. 1 floconi vuoti di materie prime e i relativi certificati di analisi devono essere conservoti per sei mesi dall’ultimo utilizzo della materio
prima che vi era contenuto.

DECRETQ LEGISLATIVO 3 ottobre 2009, n. 153 * Individuazione di nuovi servizi erogati dalle farmacie nell'ambito del Servizio sanitario nazionale,
nonché dispesizioni in materia di indennita di residenza per i titofari di farmacie rurali, a norma dell'articolo 11 della legge 18 giugno 2009, n.69 - G.U. n.
257 del 4 novembre 2009”

Art. 5 - Utilizzo di denominazioni e simboli

1. Al fine di consentire af cittadini un'immediata identificozione delle farmacie aperanti nelf ambito del Servizio sanitorio nazionale, 'uso
dello denomingzione: "farmacia" e defla croce di colore verde, su qualsiasi supporte cortoceg, elettronico ¢ df oltro tipe, é riservato alle
farmacie aperte al pubblico e olle farmocie ospedoliere.

RD 1706/38 - Art. 201; D.Lgs 219/2006 - art. 118, 1°e 2°¢.
E necessaria la licenza def prefetto per la pubblicitt, o mezzo dello stampo o in quolsiosi altro modo, concernente mezzi per la prevenzione
e la cura delle molattie, specialita medicinali, presidi medici e chirurgici, embulatori ¢ cose o istituti di cura medico-chirurgico o di
assistenza ostetrica, cose o pensioni per gestanti, stabiliment termali, idropinici, idroterapici, di cure fisiche e affini, acque mineroii,
naturali o artificiali. prima di concedere la licenza suddetta, il prefetto puc sentire l'associozione sindacale dei medici giuridicamente
riconosciuto, competente per territorio. il contravventore aile disposizioni contenute nel primo comma & punito con Farresto fino a tre
mesi e con 'ommendo do lire mille a cinquemila. ot
D.lgs 219/2006 —art. 118, 1% 2°c.

1. Nessuna pubblicita di medicinali presso il pubblico pud essere effettuato senzo autorizzazione delAQi(cferd 5 & &heccezione
delle inserzioni pubblicitorie sullo stampa quotidiong o perfodica che, ferme restando le disposiziofi i limitano
a ripiodurre integralmente e senza modifiche le indicazioni, le controindicazioni, le opportune pre Zoni, le
avvertenze speciali, gli effetti indesiderati descritti nel foglia illustrotive, con I'eventuale aggiunta
rappresentazione grafico dellimbaliaggio esterno a def confezionomento primario del medicinale,

Ref
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2. L'autorizzazione €’ rifosciata dal Ministera delia salute, sentita la Commissione di esperti prevista dollarticolo 201 del testo unica delle
leggi sanitarie di cui ol regio decreta 27 luglio 1934, n. 1265, e successive modificazioni

DM 20/02/07 - Art. 1,2, 3

Art, 1.

1. £ approvate la classificazione dei dispositivi medici allegato al presente decreto, elaborata dalla Commissione unica sui dispositivi
medici (CUD] ai sensi del‘art. 57 della legge 27 dicembre 2002, n. 289 e deilart. 1, comma 409, lettera a), della legge 22 dicembre 2005,
n. 266;

2. La classificazione di cui af comma 1, riferite ai dispositivi medici disciplinati dai decreti legislotivi 14 dicembre 1992, n. 507, 24 febbraio
1997, n. 46, 8 settembre 2000, n. 332 e successive modificozioni, & destinato ad essere utilizzato in tutte le gttivitd attinenti alla
commercializzazione dei dispositivi sul territorio nazionale e alle attivita df sorveglianza, vigilonza e certificazione da porte delle autorita
competenti.

Art. 2.

Almeno una volte allanno la CUD provvede a riesaminare o CND ed apporta le modifiche e gli aggiornamenti che s rendono necessari
allo scopo di garantirne F'adeguatezza per le finalits per le quali essu é stata definita, ferma restando gl procedura di cui alart. 1, comma
409, lettera a) della legge n. 266 del 2005.

2. La classificozione dof cui af comma 1 dell’orticolo e i successivi aggiornamenti sono pubblicati, oltre che nello Gazzetta Ufficiale delia
Repubblica italiana, sul portale del Ministero delig salute.

Art. 3.

1. Con separato decreta, saranno stabilite le modalita con le quoli o classificazione df cui ali’art, 1 dovrd essere tenuta in considerazione
anche of fini delle infarmazioni che | fabbricanti sono tenuti o fornire al Ministero della salute af sens dei decretf legisiativi n. 507 del 1992
en. 46 del 1997

D.Igs 46/97 come modificato dal D.lgs 37/10 — Art. 1 comma 2,i. Art. 2.
Art. 1 Definizioni

-.f) messa in servizio: fase in cui il dispositive € stato reso disponibile all'utilizzatare finale in quanto pronto per lo prima vtilizzazione sui
mercato comunitario secondo ia sua destinazione d’uso;

Art. 2 Campo di applicazione

1. Quolsiasi dispositivo destinato a somministrare un medicinale ai sensi dell‘articolo 1 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n, 219, che
recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso umang, & soggetto ol presente decreto, fatte saive le disposizioni del decreto
legislativo 24 aprile 20086, n. 213, refative ol medicinale. Se, tttavia, un dispositive di questo tipo @ immesso in commercio in modo che il
dispositive ed il medicinale siano integralmente uniti in un solo prodotto, destingto ad essere utilfizzato esclusivamente in tale
associazione, e non riutilizzabile, tale prodotto viene disciplinato dal decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219. | pertinenti requisiti
essenziali dell'ollegato | del presente decreto jegislativo si applicano per quanto attiene alle caratteristiche di sicurezza e di prestazione del
dispositivo.

2. 1 dispositivi comprendenti come parte integrante una sostanza Ja quale, qualora utilizzata separatomente, possa esser considerata un
medicinale ai sensi del decreto legisiativo 24 aprile 2006, n. 218, che recepisce il codice comunitario sui medicingii per uso umano, e
successive modificazioni e possa avere un effetto sul corpo umano con un'ozione accessoria a quella del dispositivo sono valutati ed
autorizzati in conformito del presente decreto.

2-bis. | dispositivi comprendenti come porte integrante una sostanza, la quale, qualora utilizzata separotamente, puo essere considerato
un costituente di un medicinale ¢ un medicinale derivato dal sangue o dal plasma umono ai sensi delf’articolo 1 del decreto legisiativo 24
aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso umano, e pud avere un effetto sul corpo umano can
un‘azione accessori a quella del dispositivo, in seguito denominata “derivato del sangue umano”, sono valutati in conformitd al presente
decreto.

3. i presente decreto non si applica:

a) ai dispositivi destinati allo diagnosi in vitro;

b) ai dispositivi impiantabili attivi disciplinati dal decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, e successive modificazioni;

¢} of medicinali soggetti ai decreto legisiativa 24 aprile 2006, n. 219, che recepisce il codice comunitario sui medicinali per uso umano.
Nello stobilire se un determinato prodotto rientrf nell'ambito di applicazione di tale decreto oppure del presente decreto si deve tener
conto in particaiare del principole meccanismo d’azione del prodotto stesso;

d) ai prodotti cosmetici disciplinati dal decreto 11 ottobre 1986, n. 713, e successive modificazioni;:

e) ol sangue umano, ai prodotti derivoti dal songue umano, al plasma umono o alie celiule ematiche di origine umana, o ai dispositivi che,
al momento dell'immissione in commercio, contengono simili prodotti derivati dal sangue, dal piasma o dalle cellule ematiche, ad
eccezione dei dispositivi di cui al comma 2-bis;

fl o organi, tessuti o cellule df origine umana, né g prodotti comprendenti o derivati da tessuti o cellule di origine umanag, ad eccezione def
dispositivi di cui al comma 2-bis;

g} a organi, tessuti o cellule di origine animale, salvo che il dispositivo non sia fabbricato utilizzando tessuto animale reso non vitale o
prodotti non vitali derivati da tessuto onimale.

4. Se un prodotto & destinata dal produttore ad essere utilizzato sia in con formitd delle disposizioni in materia di dispositivi df protezione
individuale di cui al decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10, sia in conformita del presente decreto, sono rispettati anche i requisiti
essenziali in materia di sanitd e sicurezza stabiliti nel decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10.

5. Il presente decreto luscia impregiudicata ‘applicazione dei decreti legisiativi 26 maggio 2000, n. 241, di recepimento delle direttive
comunitarie in materia di protezione sanitaria contro i rischi derivanti dalle radiazioni ionizzanti, e 26 moggio 2000, n. 187, di recepimento
delle direttive comunitarie in materio di protezione sanitaria contra i rischi derivanti dalle radiazioni ionjzaam

relativi decreti attuativi.
5-bis. Ai sensf dell'articolo 1, comma 4, del decreto legislativo & novembre 2007, n. 194, recepente A&y
compatibilita elettromagnetico dei prodotti, le disposizioni in esso contenute non si applicano
decreto.
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CP - Art. 474. Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi. Fuori dei casi di concorso nei reati previsti dollort. 473,
chiunque introduce nel territario della Stato, ol fine di trarne prafitto, pradotti industriali can marchi o altri segni distintivi, nazionali o
esteri, contraffatti o olterati é punito con lo reclusione da uno a quattro anni e con la multa da euro 3.500 a euro 35.000. Fuori dei cassi di
concorso neflo contraffozione, olteroziane, intraduzione nel territorio delio Stoto, chiunque detiene per ia vendita, pone in vendita o mette
oltrimenti in circolozione, af fine di trorne profitto, i prodotti di cui al primo comma & punite con lo reclusione fino a due onni e con Ja
multa fin o euro 20.000. | delitti previsti dai commi primo e secondo sono punibili a condizione che siono state asservote le norme delle
leggi interne, dei regolomenti comunitari e delle convenzioni internazionali sullo tutelo della proprieto intellettuale o industriole.

D.lgs77/93-Art. 1,4, 6.
Art. 1.

1. presente decreto discipling Vetichettoturo nutrizionale dei prodatti alimentari destinoti come toli ol consumatare finale, olie
collettivitc nonché quella dei prodotti destinati ad un’olimentazione porticolore.

2. L'etichettatura nutrizionale é facoltotivo.

3. Uetichettatura nutrizionale diviene obbligatario quondo una informozione nutrizionale figuro in etichetta o nella presentazione o nella
pubblicito dei prodotti olimentari, ad eccezione delle campogne pubblicitarie colfettive.

Art. 4.

1. Sono consentite soltanto le informazioni nutrizionoli inerenti ol volore energetico € oi nutrienti elencoti nelfort. 3, camma 1, lettera o), e
olle sostanze che oppartengono o compongono unc delle categorie di detti nutrient.

2. L'etichettotura nutrizionole comporta Felencazione, nell'ordine, delle indicezioni relotive al valore energetico e alla quantitd di proteine,
di carboidrati e di grassi eppure quelio del volore energetico e della quantita di proteine, di carboidrati, di zuccheri, di grassi, di acidi grassi
soturi, di fibre olimentari e di sodio.

3. Quolora si fornisca una informozione nutrizianale sugli zuccheri, sugli ocidi grassi saturi, sulle fibre alimentari o sul sodio & obbiigatoria
riportare, nell’ordine, le indicozioni relative ol volore energetico e ollo quontita di proteine, di carboidrati, di zuccheri, di grassi, di acidi
grossi saturi, di fibre alimentari e di sodio.

4. £ facoltativa invece riportare le quantits di uno o pic fra le seguenti sostonze:

a) Vamido;

b) i paliokcoli;

c) gl acidi grossi mgnoinsoturi;

d) gii acidi grassi palinsoturi;

e} il calesterolo;

f) le vitamine e gli elementi mineroli elencati nell’aliegato, se presenti in quontitd significativa secondo quanto previsto nell’allegato
stesso.

5. £ obbligatario dichiorare anche le sostanze che appartengono a compongono uno delle categorie di nutrienti elencati oi commi 2, 3 e 4
quondo essi sono oggetto di informazione nutrizionole.

6. E obbligatorio oltresi for riferimento ollo quantita di acidi grossi saturi, quonda si indica lo quantito delle seguenti sostonze:

o) ocidi grassi polinsoturi;

b} ocidi grassi monoinsoturi;

¢} colesteroio.

7. La dichiorazione del contenuto delle sostanze di cui 6f comma 6 non costituisce informozione nutrizianale ai sensi del comma 3.

Art. 6.

1. Il volore energetico ed il tenare dei nutrienti o i loro componenti devone essere espressi numericamente. Le unitd di misuro do usare
sono le seguenti:

o) valore energetico, kcal e ki;

b) prateine, grammi {g);

¢} carboidrati, grommi (g);

d) grossi, eccettuato il colesterolo, grammi (g);

) fibre olimentori, grommi (g);

f) sodia, grommi{g);

g) colesterolo, milligrammi (mg);

h) vitamine e sali mineroli, le unita di misuro specificate nelfollegoto.

2. I valori di cuf ol comma 1 devono essere riferitia 100 g 0 o 100 mi.

3. I dati di cui ol comma 2 possono essere espressi per razione, se questo & quantificoto sull’etichetta, o per porzione, o condizione che sio
indicoto il numero di porzioni contenute nella confezione.

4. Le quantita riportote devono essere quelle presenti nell’alimento ol momento della vendito; detti valori possono riferirsi anche
oll'alimento pronto per il consumo a condizione che vengane forniti sufficienti informozioni sulle madalito di preparazione.

5.1 doti sulle vitomine e sui soli minerali devono inoltre essere espressi come percentuole della razione giornoliero raccomondato riportota
nell‘ailegoto riferite wile quontita specificote oi sensi dei commi 2 e 3.

6. Lo percentuale dello dose giornatiero raccomandota per vitomine e sali mineroli pud essere fornita medionte rappresentazione grofico.
7. Nel caso in cui vengano dichiaroti ghi zuccheri, i polialcoli o Famido, la relativa indicozione deve seguire immediotomente Ja
dichigrazione del tenore di corboidrati come segue:
a) corboidrati g,

di cui:

1) zuccheri g,

2) polioicali g;

3)omido g.

8. Uindicazione dello quantita, del tipo di ocidi grassi e della quontitd di colesteroio deve segui
quontita di grossi totoli come segue:
a)grassi g,

di cut:

5%
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1)saturi g;

2) moneinsaturi g;

3) palinsaturi g;

4) colesterala mg.

9. valari dichiarati sana valari medi rilevati in base:

a) alle analisi dell’alimenta effettuate dul produttore;

b) al cateaia sui valari medi ngti g effettivi degli ingredienti impiegati;
¢) ai calcali sui dati generalmente fissati e gecettati,

D.lgs 181/03-Art. 1,2, 3,4,5,8, 9, 16
Art. 1. Campa di applicaziane

1. Uarticala 1, comma 1, del decreta legislativo 27 gennaio 1992, n. 109, é sastituita dal seguente: «1. letichettatura dei pradatti
alimentari, destinati alla vendita a! consumuatare neilumbito del mercato nazianale, salvo quanta previsto dail‘articalo 17, nonché la loro
presentaziane e la relativa pubblicita sono disciplinate dal presente decreta.».

Art. 2. Finalita dell’etichettatura dei prodotti alimentari

1.t'articalo 2 det decreta legisiativa 27 gennaia 1892, n. 109, € sostituito dal seguente:

«Art. 2 (Finalita dell’etichettatura dei prodotti alimentari). - 1. L'etichettatura e le relgtive madalita di realizzaziane sano destingte gd
gssicurare Ia carretta e trasparente infarmazione del cansumatore. Esse devang essere effettuate in modo da:

a) nan indurre in errare Vacquirente sulle caratteristiche del pradotta alimentare e precisamente sulla natura, sulla identitd, sulla qualits,
sulla campasizione, sulla quantity, sulla canservaziane, sull'origine a o provenienza, sul modo di fabbricazione a di attenimento del
prodotta stesso;

b) non attribuire at pradotta alimentare effetti o proprietd che non possiede;

c) non suggerire che il prodotto glimentare passiede caratteristiche particolari, quando tutti i prodatti alimentari analoghi possiedong
carotteristiche identiche;

d) non attribuire a! pradotta alimentore praprieta atte g prevenire, curare a guarire una maigttia umana ¢ accennare o tali proprieta,
fatte salve le dispasiziani camunitarie refative alle acque minerali ed ai pradatti alimentari destinati ad un‘alimentaziane particolore.

2. I divieti e e limitazioni di cui al camma 1 valgono anche per ia presentaziane e Ig pubblicitd dei prodotti alimentari.».

Art. 3. Indicazioni abbligatorie per i prodatti preconfezionati

1. Alfarticalo 3 del decreta legistativa 27 gennaia 1992, n. 108, & aggiunto, infine, if sequente camma:

«5-bis. Can decreta del Ministro delle attivitq produttive e del Ministro delle politiche agricole e forestali sona definite le madolitd ed i
requisiti per 'indicaziane obbligataria della dicitura df cui ol camma 1, lettera m).»

Art. 4. Denaminaziane di vendita

1. Allarticoia 4 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 109, & aggiunto, in fine, it seguente comma: «5-bis. | prodatti alimentari, che
hanno una denaminazione di vendita definita do narme nazianali @ comunitarie devano essere designati can la stessa denaminaziane
anche nell’efenco degli ingredienti dei pradatti composti nella cui preparazione sona utflizzati, fatta salvo quanta previsto dalfrticalo 5,
commi 6, 11 e 13. Tuttavia nella denaminazione di vendita e nell’etichettatura in generale del prodotto finito, pué essere riportato il salo
name generica dellingrediente utilizzata. »

Art. 5. Ingredienti

1. Larticalo 5, camma 10, del decreta legisiativa 27 genncia 1992, n. 109, & sastituite dal seguente: «10. Le carni utilizzate come
ingredienti di un prodotto alimentare sano indicate con il nome della specie animale ed in confarmita a quanto prevista al‘allegato 1.»

Art. 8. Termine minimo di canservaziane

1. Uarticalo 10 del decreta legisiativg 27 gennaio 1992, n. 109, ¢ sostituita dal sequente:

«Art. 10. (Termine minimo di conservazione). - 1. il termine minimo di conservazione & la data fino alla quate it prodatto alimentare
canserva le sue proprietd specifiche in adeguate candiziani di canservazione; essa va indicato can lo dicitura “da consumarsi
preferibilmente entra” quando la data contiene Findjcazione del giorno o can la dicitura “da consumarsi preferibilmente entra lg fine”
negli aitri casi, sequita dalla data appure dalia indicazione del punta della confezione in cui essa figura.

2. M termine minimo di canservaziane, che non si applica ai prodatti di cui glfarticalo 10-bss, & determinato dal praduttare o dai
confezionatore o, nel caso o prodatti importati, dal primo venditare stabilita nell’Uniane eurapea, ed é appasto satto la laro diretta
responsabilita.

3. fl termine minima di canservazione si campane dellindicaziane in chigra e nelf'ordine, del giarno, de! mese e dellanno e pud essere
espresso:

a) can l'indicaziane del giarna e de! mese per i pradatti alimentari conservabili per mena di tre mesi;

b) con Vindicaziane def mese e dell'onna per i pradotti alimentari canservabiii per pitr di tre mesi ma per mena di diciatto mesi;

c) con la sala indicaziane dell'anno per i pradotti alimentari conservabili per pit df diciatto mesi,

4. Qualora sia necessaria udattare, in funziane dellg natura del pradatto, particalari accorgimenti per garantire ia conservazione del
pradatta stesso sino al termine di cui al comma 1 awvero nei casi in cui tali accargimenti siano espressumente richiesti da norme
specifiche, ie indicazioni di cui gl comma 1 campletana 'enunciazione delle condiziani df conservaziane... »

Art. 9. Data di scadenza

1. Dapa f'articoln 10 del decreto legisiativa 27 gennaio 1892, n. 109, & inserito il seguente: «Art. 10-bis (Data di scadenza). - 1. 5uf pradatti
preconfezianati rapidamente deperibili dal punto di vistg microbialogico e che passana costituire, dopa breve tempo, un pericala per la
sglute umana, it termine minima di conservazione é sastituito dallg dotg di scadenza, essa deve essere preceduta daollo dicitura “da
consumarsi entra” seguita dalla data stessa a dalla menzione del punta della confezione in cui figura. 2. La data di scadenza camprende,
nell'ardine ed in farma chiara, il giarno, il mese ed eventualmente 'anng e camparta la enunciaziane delle condi
qualora prescritta, un riferimento alig temperatura in funziane della quale ¢ stata determinato il perioda di
Art. 16. Sanziani
1. Uorticalo 18 del decreta legisiativo 27 gennaia 1992, n. 109, é sastituita dal seguente: «Art. 18
dispasizioni dell‘articola 2 ¢ punita can la sanzione amministrativa pecuniaria da eura tremilacing
violazione delle disposizioni degli articoli 3, 10-bis e 14 ¢ punita can la sanziane amministrativa pecu
novemilacinquecenta. 3. La vialazione delle disposizioni degli articali 4, 5, 6, 8, 3, 10,11, 12,13, 15, 16

e
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sanziane amministrativa pecuniaria da eura seicento @ eura tremilacinguecento. 4. La competenza in materia di applicazione delle
sanzioni amministrative pecuniarie spetta olie regioni ed alle province cutonome di Trento e di Bolzano cormpetenti per territorio. »,

D.P.R.57/2002 - Art. 1,2, 3, 4.
Art. 1. Finglita

1. I presente regolamento stabilisce | requisiti in moterio di composizione ed etichettoturo degli olimenti dietetici destinati a fini medici
speciali, di cui oli'ollegato ! del decreto legistativo 27 gennoio 1992, n. 111.

Avvertenza: if testo delle note qui pubblicato ¢ stoto redatto dalomministrazione competente per materia oi sensi deli’art. 10, commo 3,
del testo unico delie disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull'emanazione dei decreti del Presidente dello Repubblica e sulle
pubblicazioni ufficioli dello Repubbiico italiana, opprovate con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, ai solo fine di focilitare o lettura delle
dispasizioni di legge alle quali é operota if rinvio. Restana invorioti if valore e Pefficacio degli atti legislativi qui trascritti. Per le direttive CEE
vengano farniti gli estremi di pubblicazione nelio Gazzetto Ufficiale delle Camunito europee (GUCE).

Art. 2. Definiziani

1. Ai fini del presente regolamento, si intende per:

a) “lottanti” i soggetti can meno di dadici mesi di etd;

b) “alimenti dietetici destinati o fini medici specioli” i prodatti olimentari per fini nutrizionoli porticalari, lovorati o formuloti in maniera
speciale e destinati allo dieta di pozienti, da utilizzore sotto controllo medico. Tali prodotti sona destinati olf'alimentazione campleta o
parziale df pazienti che presentono aiterazioni, disturbi o disordini dello capacite di ossunzione, digestione, assorbimento, metabolismo o
escrezione di alimenti camuni o di determinoti nutrienti contenuti negli alimenti o di metaboliti. Essi sona altresi destingti g poazienti can
oltre esigenze nutrizionoli dettote do mativi clinici e il cui equilibria alimentare non puo essere raggiunto semplicemente modificando if
normale regime dietetico, né mediante oltri olimenti o fini nutrizionali particolari, né con una combinozione di entrombi,

2. Gli alimenti dietetici destinati @ fini medic] specioli si dividono in tre categorie:

aj alimenti campleti dal punto di vista nutrizionale con uno formulazione standord delle sostanze nutrienti che, se utilizzoti secondo le
Istruzioni del fobbricante, possana roppresentare F'unico fonte di nutrimento per le persone alle quoli sono destinot;

b) alimenti completi dai punto di vista nutrizionole can uno farmulazione di sostonze nutrienti adottate od uno specifica malottio, un
disturbo o uno stato patalogico che, se utilizzoti secando le istruzioni def fabbricante, possono roppresentare 'unica fante df nutrimento
per le persone alle quali sona destinoti;

c) alimenti incompleti dal punto di vista nutrizionale con una formulazione stondord o adattato od una specifica malattia, un disturbo o
uno stato potalogico che non sono adatti ad essere utilizzati come unica fonte di nutrimento.

3. Gli olimenti di cui al comma 2, lettere o) e b), possono essere utilizzati anche per sastituire porzidimente o integrare la dieto del
paziente,

Art. 3. Requisiti

1. Gii alimenti dietetici destinati a fini medici specioli debbono essere conformi af requisiti previsti dol presente regolamento ed ai

criteri di composizione di cui al'ollegata.

2. Lo formulozione degli alimenti dietetici destinati o fini medici specioli & basata su principi attendibili di medicing e di scienzo
dell’alimentoziane. Il loro cansumo, seconda le istruzioni del produttare, deve essere sicuro, solutare e rispondere efficocemente alle
particolori esigenze nutrizianali delle cotegarie dj soggetti cui sono destinati, in bose a dati scien tifici generolmente riconasciuti.

Art. 4. Etichettotura

1. fermo restando quonta previsto dall'articolo 4 del decreto legisiotivo 27 gennaio 1992, n. 111, Fetichettatura oggetto del presente
regofomento deve riportare, in lingua italiano, le seguentt diciture obbligatarie, quondo sono aggiuntive o ulteriori specificaziani rispetto o
quelle prescritte dol citato decreto legislativo n. 111 del 1992:

a) la dicitura “Alimento dietetica destinoto o fini medici speciali”;

b) Iindicazione del valore energetica disponibile espresso in kJ e keol e il tenare di proteine, carboidroti e grassi, espresso in formo
numerica, per 100 g o 100 ml di prodatto cosi come contenuto nella canfezione o, se del caso, per 100 g o 100 ml di prodotto pranto per it
consumo secondo le istruzioni del produttore. Tali informazioni possono in 0ggiuntq essere espresse anche per razione quontificata
sull'etichetta a per porzione, a condiziane che sio indicato il numero delle porzioni contenute nelia canfezione;

c) tindicazione del tenore medio di cioscuna delle sostanze mineroli e delle vitomine elencote neli'alfegato e contenute nel prodatta,
espresso in formo numerica, per 100 g o 100 ml di prodatto cosi come contenuta nello confeziane o, se del casa, per 100 g 0 100 mi di
pradotto pranto per il consumo secondo le istruzioni del produttare. Toli infarmazioni possona in oggiunta essere espresse anche per
rozione quontificato sull‘etichetto o per porzione, o candizione che sio indicato if numero delle porzioni contenute nello confezione;

d) l'indicoziane del tenore delle companenti, rispettivamente, di proteine, di corbaidrati e di grassi e/o di altre sostanze nutrienti e dei
relativi componenti che dovrebbero essere dichioroti per il corretta uso specifica del prodotto, espresso in forma numerico per 100 g a 100
mi di prodotta cosi come contenuto neila confezione a, se del caso, per 100 g o 100 mi di pradotto pronte per if consumo secando le
istruzioni del produttore. Toii informozioni possono in oggiunto essere espresse onche per rozione quantificato sull’etichetta o per
porzione, a condizione che sia indicato il numera deile porziani contenute nella confezione;

e) se del coso, informocziani sull‘'osmolaritd’ e Fosmolarita’ del prodotto;

f)informazioni sull'origine e ia notura delle proteine a degli idrolisati proteici presenti nel prodotto;

g} lo dicitura: "Awertenza importante” sequita do:

1) indicozione che il pradotto deve essere utilizzoto sotto lo sorveglianzo di un medico;

2) Findicoziane che ii prodotto € odatto o non é adatto per essere utilizzoto came unico fonte di nutrimento;

3) se del coso, Findicazione che il prodotto é destinato o consumatori di una certo fascia d'etd;

4) se del caso, Vindicazione che it prodotta pud comportare rischi per la solute se consumato do persone che non presentano la molattio, il
disturbo o lo stoto patalogice specifico per i quali il prodotto & indicoto; -
h) lo dicituro "indicato per il regime olimentore di” seguita dal nome della molattio, del disturbo o Qeé & fstngico per i quali i
prodotto é indicoto; fssisten

i) se del caso, un‘owvertenzo suile opportune precauzioni e controindicazioni;

i} la descrizione delle proprieto o delle carotteristiche che spieghino P'utilité” del prodatto per qu
riduzione, I'eliminazione o comunque una madifico di determinate sostanze nutrienti e i motivi ch
m) le modalito di assunzione delprodatto e, se del caso, I'ovvertenza che nan deve essere sammi
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n)in tutti i casi nei quali sia necessaria, le istruziani per la corretta preparazione, 'uso e i canservazione def pradatto dapa apertura def
cantenitare.

Nata all’art. 4;

- L'art. 4 del decretg legistativa 27 gennaia 1982, n. 111, casi recita:

“Art. 4 - 1. | pradatti alimentari di cui aliart 1, destinati ai consumatare finale devana riportare in lingua italigna sulle canfeziani je
seguenti indicazioni:

o} la denaminaziane dj vendita, accampagnata dalla indicaziane defle caratteristiche nutrizianali particolari; per i pradatti di cui all’art. 1,
camma 2, lettera c) la denaminazione di venditg éinvece accompagnate dalfindicaziane deifg fora destinaziane;

b) F'efenca degli ingredient|:

c) gli elementi particalari delia camposizigne qualitativa e quantitativa a i pracesso speciale di fabbricazione che canferiscana al pradotta
le sue caratteristiche nutrizianali particalari;

d) il guantitative netta;

ej il termine minima di canservozione;

f} le madalita df tanservaziane e di utilizzazigne qualora sia necessaria Fadaziane dj particolari accorgimenti in funziane della naturg def
prodotta;

gl le istruziani per 'uso, quando la foro amissione non cansente all'acquirente dj fare un uso appropriato del pradatta alimentare;

h) if tenore di glueidi, protidi e lipidi per 100 gr 0 100 m! di prodotto commercializzota e per guantity Praposta da consumare se i prodatta
e cosi presentato;

i) Vindicazione in kilocalarie (keal) o in kilojoules (kf) dei vatore energetico per 100 g o 100 mi di prodotto e, se il prodotto é casi presentato,

1 il name a la ragione sociale a it marchia depositato e o sede del fabbricante o de/ canfezianatare o di un venditare stabilita nella
Camunitd europeq;

m} fa sede dellg stabitimenta di fabbricaziene a di canfezionamento per i pradotti fabbricati o confezionati in itolia per ia vendita sul
territaria nazianale;

n} il tuogo di arigine o di pravenienza qualora I'omissione di tafe indicazione possa indurre in errore if consumatore fingle circa l'origine e fa
provenienza effettiva del prodotta alimentare.

2. Per i prodotti di cui all’allegoto 1 sulla confeziane vanno riportati gnche la composizione gnalitica centesimale e gli estremi def
pravvedimento di autarizzazione.

3. Sulla confezione dei prodotti alimentari di cui alfgrt. 1, comma 2, lettere aj e b) pud essere ripartata Vindicaziane “dietetico a dj
“regime”,

REG. (CE) N. 1925/2006 — Art. 1,7

Articala 1 Oggetto e campa d'applicozione

1. il presente regaiamento armonizza le disposiziani legisiative, regofamentori € amministrative degli Stati membri cancernenti l'aggiunta
di vitamine e minergli e dj talune sastanze di altro tipo agli alimenti, of fine di garantire Iefficace funzionamento det mercato interna
assicuranda al tempo stessa un elevato liveilo di tutela dej cansumotori,

2. Le dispasiziani de/ presente regalamenta refative gije vitamine e ai minerali non si applicano agli integratori alimen tari disciplinati dallg
direttiva 2002/46/CE.

3. M presente regolamento si applica lasciando impregiudicate e dispasizion} specifiche della narmativa comunitaria in materig di-

a) alimenti destinati a un ‘alimentazione particolare €, in mancanza di disposizion; specifiche, | requisiti in materig di composiziane dj tali
prodotti resi necessari dai particolari bisogni nutrizionali delle persone cui sono destinoti;

bj nuavi alimenti e puavi ingredienti olimentari;

c) alimenti geneticamente madificati;

d) additivi afimentari e aramj;

) pratiche e trattamenti enologici autorizzati,

Articofa 7 Etichettaturg, presentaziane e pubblicit

1. Nel'etichettatura, nellg presentazione e nelia pubblicita degli alimenti aj quali siano statf aggiunti vitamine e minerali nan figurano

ali’articola 14, paragrafa 2.
2. Letichettatura, la presemtaziane e g pubblicite degli alimenti af quali siano stati aggiunti vitamine e minerali nan traggano in errore o

ingannano il cansumatore riguardo al valare nutrizionale deli’alimento che pud risuftare dall'aggiunta di tafi sostanze nutritive.
3. L'etichettotura nutrizianale dei pradotti gi quali siana statj aggiunti vitamine e minerali e che sono disciplinati daf presente regalamenta

4. Uetichettatura dei prodotti ai quali sono stati aggiunti vitamine e minerali pug contenere uno diciturg che indichi tale aggiunta alle
condizioni di cui af regalamenta (CE) n. 192472006,
5. i presente articolo si applica fatte salve le oftre dispasizioni delfa narmativo sugli alimenti applicabili o categorie specifiche di alimenti,

D.lgs 169/04 - Art. 1,2,3,4,56,15
Art. 1. Campa di opplicaziane

Art. 2. Definiziane
1. Ai finj del presente decreto st intendono per wintegratar alimentarin i prodatti olimentari destinati b
castituiscana ung fante cancentrata of Sostanze nutritive, guali e vitamine e i minerali, a di altre sos\&
fisialagico, in particolare ma non in vig esclusiva aminaacidi, acidi grass essenziali, fibre ed estratti di or)
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che pluricomposti, in forme predosote.

2. I termini: «camplemento alimentare» g: usupplementa alimentare » sone da intendersi come sinanimj di: «integratare alimentare».

3. Si intendono per predesate le forme di commerciglizzozione quali capsule, pastiglie, compresse, pifiole, gamme da masticare e Simili,
polveri in busting, liquidi cantenuti in ficle, flaconi @ contagacce e altre forme simili di liquidi e di palveri destinati ad essere assunti in
piccoli quantitativi unitari,

Art. 3. Vitamine e minerali

1. Fatte salva quanto previsto dof comma 2, nella fabbricaziane di integratori atimentari sano usati solo vitamine e minerali elencati
nelfallegato |, nelle forme elencate nell’'aliegato I,

2. Fino o/ 31 dicembre 2009, V'usa di vitamine e minerali non elencati neil'alfegato i, a in farme nan previste nell’allegata It é consentita
purché:

a) la sostanza in questione sio gid stata impiegata in integratari alimentari presenti sul mercata nazionale primo del 31 fuglio 2003;

b) I'Autorit europea per la sicurezza alimentare non esprima parere negativa per quanto riguarda Fuso di tale sostanza o it sug uso in
quelia forma.

3. i Ministra della salute entro centaventi giorni dolla data di entrato in vigore del presente decreto, can propria decreto, rende noto
I‘elenco delle sostanze di cui 6! comma 2.

Art. 4. Criteri di purezza delle fonti di vitamine e minerali

1. Le sostanze elencote nelf'allegato I devana essere canformi oi requisiti di purezza fissati dal decreto del Ministra della sanita 27
febbraio 1996, n. 209, e successive disposizioni, loddgve previsti, a camunque dai provvedimenti nazioneli adottati in gttuczione di
disposiziani camunitarie in materia.

2. Alle sostanze elencate nelallegato It per le quali non sana stati ancarg determinati a livello comunitaria | requisiti di purezza, si
opplicono, fino alladoziene di toli disposizioni, le norme nazignali o, in mancanza, i requisiti di purezza generaimente accettgbili
raccomandati dg organismi internazionali.

Art, 5. Apporta di vitomine, minergli e gitre sastanze

1. In attesa dell'adozione di specifiche disposiziani comunitarie, i livelli ammessi di vitamine, mineroli ed aitre sastanze sano definiti nelle
linee guida sugli integratori glimentari pubblicate dai Ministero dellg salute.

Art. 6. Etichettature

1. | prodotti di cui of presente decreta sono commercializzati con ia denominazione di: «integratore alimentare» a con i sinonimi di cuj
all‘orticolo 2, comma 2,

2. t'etichettaturo, ia presentazione e la pubblicita non attribuiscono agli integratori alimentari praprietd terapeutiche né copacita di
prevenzione a cura delle malattie umane né fanne altrimenti riferimenta a simili proprieta.

3. Nell'etichettatura, neflg presentaziane e nella pubblicity degli integratori alimentari non figurana diciture che affermino o sottintendana
che una dieta equilibrato e variota nan ¢ generalmente in grada di apportare le sostonze nutritive in quantita sufficienti,

4. Ferme restando le disposizioni del decreta legisiativa 27 gennaio 1992, n. 109, e successive madificazioni, I'etichettgtura recg i seguenti
elementi obbligatori:

a) it name delle categorie di sostanze nutritive o delie gitre sostanze che caratterizzana if prodotto a una indicazione relativa alla naturo di
tali sostanze;

b) la dose raccamandata per 'assunziane giornaliera;

¢} un’ovvertenza o non eccedere le dosi raccamandate per Fassunzione giornaliera;

d) in presenza di sostanze nutritive o di gltre sastanze ad effetto nutritivo di cui all’articola 2, comma 1, l'indicazione che

gli integratori non vanna intesi come sostituti di una dieto variata;

e) l'indicazione che i pradatti devona essere tenuti fuari dalla portata dei bambini al di sotta dei tre anni di etd;

) Peffetto nutritivo o fisiolagica attribuito al prodotta sulla base dei suoi castituents in moda idoneo ad grientare carrettomente le scefte
dei consumatori.

5. La quontitd delle sostonze nutritive a delle aitre sastanze gventi un effetto nutritivo a fisiologico, contenuto ne! prodotta, & espressa
numericamente sull'etichetta. Le unita di misurg da utilizzare per le vitamine e i minerali sono specificate nell'allegata |.

6. Le quantita delle sostonze nutritive a delie altre sastanze dichigrote si riferiscono alla dose giornaliera di prodatta raccomandata daf
fabbricante quale figura neli’etichetta.

7. 1 dati sulle vitamine e i minerall sono espressi anche, se del caso, in percentuale dei valori di riferimente che figurano neli‘allegato at
decreta legistativo 16 febbraio 1993, n. 77.

8. La percentuoie rispetto ai valori di riferimenta per le vitamine e i minerali di cui al comma 6 pug essere fornita satto farma di grafico.
Art. 15. Sanzioni

1. Solvo che il fatta costituisca reata piu grave, la violazione delle dispasizigni di cui ogli articoli 1 e 3 é punita con ammenda da euro
duemila o eurg ventimila.

2. 50lvo che il fatta costituisca reato, la violaziane delle disposizioni di cui aghi articoli 4 e 5 & punita can la senziene amministrativa da
euro quattromila a eura diciottamila.

3. Salvo che il fatta costituisca reato, I viglazione delfe dispasizioni di cui agli articoli 6 e 7 ¢ punita con la sanzione amministrativa da
euro duemila a euro diecimila.

4. Selvo che il fatta costituisca reato, la viglaziane delle disposizioni di cui ogli articoti 8, 9, comma 1, e 10 ¢ punita can o sgnziane
amministrativa da euro tremilacinquecento o eura ventimila.

5. ta campetenza in materig di applicazione delle sanzioni amministrative pecuniarie spetta alle regioni ed alle pravince agutanome di
Trento e di Balzano, competenti per territorio.

REG {UE) N. 432/2012 - Art. 1

Articolo 1 indicazioni sulla salute cansentite

1. Lelenco delle indicaziani sulla salute di cui alarticolo 13, paragrafo 3, del regolamenta (CE) n. A4
sui pradotti alimentari, figura nell’allegata del presente regalamenta. g @
2. Le indicazioni sulta solute di cui gl paragrafa 1 possona essere fornite sui prodotti alimentari kg §
neil'aliegoto.

4
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DM 27/03/2014 — Art. 2. Negli integratori afimentari & ammesso Fimpiego delle sostanze vegetali elencate nel‘aliegato 1 efo
neil’alleqata 1 bis olle condizioni ivi indicate

CP - Art. 474. Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi. Fuori dei casi di concorso nei reati previsti dallart. 473,
chiunque introduce nel territario della Stato, a! fine di trarne profitto, pradotti industriali can marchi o altri segni distintivi, nazionali o
esteri, cantraffatti o alterati & punito con la reclusiane da una @ quattro anni e con la multa da eura 3.500 a euro 35.000. Fuori dei cassi di
concarso nelia contraffazione, ofterazione, introduzione nel territorio dello Stato, chiunque detiene per la vendita, pone in vendita 0 mette
altrimenti in circolazione, ol fine di trarne profitto, i prodotti di cui ol primo comma é punito con g reclusione fino a due anni e con la
multa fin o euro 20.000. | delitti previsti dai commi primo e secondo sano punibili a condizione che siano state osservate le norme delle
leggi interne, dei regolamenti comunitari e delle convenzioni internazionali sulla tutela defla proprietd intellettuale o industriole.

CP - Art. 442. Commercio di sostanze alimentari contraffatte o adulterate. Chiunque, senzo essere cancorsa nei reati prevedutt dai tre
articoli precedenti, detiene per if commercio, pone in commercio, ovvero distribuisce per if consumo acque, sostanze o cose che sono state
da altri avvelenote, corrotte, cduiterate o contraffotte in modo pericoloso ollo salute pubblica, soggiace alle pene rispettivamente stabilite
dof detti articoli.

CP - Art. 444, Commercio di sostanze alimentari nocive. Chiungue detiene per il commercio, pone in commercio owvero distribuisce per il
consumo sostonze destinate alfalimentazione, non contraffatte ne adulterote, ma pericolose alla salute pubblica, & punito con la
reclusione da sei mesi a tre anni e con la multa non inferiore a lire centomila. La pena & diminuita se Ia qualita nociva delle sostanze é nota
olia persona che le acquista o fe riceve.

D.lgs 126/1997 Art. 1, 2,6
Art. 1. Compo d’applicazione
1. La legge 11 ottobre 1986, n. 713, madificota can decreto legisiativo 10 settembre 1891, n. 300, concernente norme per Uottuazione
delle direttive dello Comunitd economica europea sulia produzione e lg vendita dei prodotti cosmetici, di sequito indicota come “legge”, €
modificota in conformita di quanto previsto negli articoli da 2 a 12.

Art. 2. Definizione di cosmetico

1. il comma 1 dell‘articolo 1 delia legge é sostituito dal seguente: * 1. A fini della presente legge si intendona per prodotti cosmetici le
sostanze e le preporazioni, diverse doi medicinali, destinate ad essere applicate sulle superfici esterne del corpo umano (epidermide,
sistemo pilifero e capelli, unghie, labbra, organi genitoli esterni) oppure sui denti e sulle mucose delia bocca allo s€0po, esclusivo o
prevalente, di pulirli, prafumarli, modificarne V'aspetto, correggere gli odori corporei, proteggerii o mantenerli in buono stato.”

Art. 6. Etichettatyra

1. L'articolo 8 delia legge é sostituito dal seguente:

“Art. 8. - 1. | prodotti cosmetici, ivi compresi | campioni gratuiti distribuiti af di fuori def normali punti di vendita, possono essere immessi
sul mercato soltanto se il contenitore a diretto contatto con il prodotto, di seguito indicato come condizionamento primario, e
Fimbalfaggio secondario recano, aitre alle eventuali denominazioni di fantasia, le seguenti indicazioni in caratteri indelebili ed in modo
facilmente leggibile e visibile:

a) il nome o la ragione saciole € la sede legale dei produttore o del responsabile dell'immissione sul mercato del prodotto cosmetico
stabilito oil'interna dell’Unione europeo. Tali indicazioni possono essere abbreviate purché sia possibile I'identificazione dell’ impresa;

b) il contenuto nominale ol momento del confezionamento, espresso in misure legaii del sistema metrico, per prodotti oventi peso o
volume netto superiore o uguale, rispettivomente, g 5 grammi 0 5 millilitri. Lindicozione non & obbligatoria per i compioni gratuiti, per le
monodosi, nonché per gli imbollaggi preconfezionati solitamente commercializzati per insieme di pezzi, per i quall I'indicazione del peso e
del volume non ho rilevanza protico; in quest’ultimo caso sullimballaggio deve essere menzionato il numera dei pezzi, quando lo stesso
non possa essere agevolmente determinato dall’esterno. in aggiunta aile indicozioni in misure legali del sistema metrico, il contenuto
nominale pud essere espresso anche in unitd di misuro diverse, purché con caratteri di dimensioni non superiori a quelle defle misure
tegali;

¢) lo dato di durata minima di un prodotto cosmetico, che carrisponde a guella alla quale tale prodotto, opportunamente conservato,
continua o soddisfare lo sua funzione iniziale e rimane In particolare conforme alle disposizioni di cui al comma 1 deli’articolo 7. Essa é
indicata con la dicitura “"Usare preferibilmente entro .....", seguita dolla data stessa o dall’indicazione del punto delf etichetta in cui figura.
Se necessorio, tale scritta & completata doll'indicozione delle condizioni fo cuf osservanza consente di garantire lo durata indicata. La dota
consta dell'indicazione, chiara e nell‘ordine, del mese e deli'anno. Per i prodotti cosmetici oventi una durata minima superiore ai trenta
mesi, {'indicozione delio data di durata non é obbligatoria;

d) le precauzioni particolari per Iimpiego, segnatamente quelle indicate nefle colonne degli allegati lit e V intitalate “Modalito di impiego
e avvertenze do indicare obbligatoriamente sulletichetta”, e quali debbono figurare sul condizionamenta primario e sull'imbailaggic
secondario nonché le eventuali indicazioni concernenti precauzioni particolari da osservare per i prodotti cosmetici df uso professionale, in
particolore quelli destinati ai poarrucchieri. In caso df impossibilita pratica, un foglio di istruzioni, una fascetta o un cortellino allegati
devono riportore tali indicazioni, alfe quali il consumatore deve essere rinviato medignte un’indicazione abbreviata a mediante if simbolo
roffigurato nelf'ollegato VI, che devono comparire sul condizionamento primario e sull'imbaliaggio secandario;

e) i numero del iotto di fabbricazione o il riferimento che consenta la identificazione della fabbricaziane, tuttavia, in caso di impossibilita
pratica dovuta alle ridotte dimensioni del prodotto cosmetico, tale menzione pubé figurare soltonto sultimballaggio secondorio di detti
prodotti;

f) it Paese d’origine per i prodotti fabbricati in Paesi non membri dell’Unione europea;

g} la funzione del prodotto, salvo se risulta dallo presentozione dello stesso;

h) I'elenco degli ingredienti nell’ordine decrescente di peso al momenta dell'incorporozione. Tale elenco viene preceduto dal termine
“ingredienti” o “ingredients”. in caso di impossibilité protica, queste indicozioni figurano su un fao lie(fiéistcgzioni o su ung fascetta ¢ un
cartetlino allegati la cui presenza deve essere richiamata sulf'imballaggio secondario, se pres b ”fﬁ{?‘ dizionamento primario
mediagnte una indicozione abbrevigta o mediante il simbolo raffiguroto nell'allegato Vi; tuttodd
1)le impurezze contenute nelle materie prime utilizzote;

2) le sostonze tecniche secondarie utilizzate nefio fabbricazione, ma che non compaiona n
3) le sostanze utilizzate nei quantitativi assolutamente indispensabili come solventi o com
2. | composti odoronti e aromatizzanti e le loro materie prime devono essere indicati con\é

)4

”

i



34852

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 82 del 14-7-2016

ingredienti in concentraziane inferiore all'1% passano essere menzianati in ardine sparsa dapo quelli in cancentraziane superiare all’1%.

3. I calaranti possong essere indicati in ardine sparsa dapa g¢li altri ingredienti, canfarmemente al numere Colar Index a allg
denarninazione di cui alallegato Iv.

4. Per i prodotti cosmetici da trucca, ivi campresi quelli per le unghie e per i capelli, immessi sul mercata in varie sfumature di calare pud
essere menzionata l'insieme dei calaranti utilizzati nella gamma o candiziane di aggiungervi le parole “'pud contenere” a if simbalo "+/-".
5. Gli ingredienti devano essere dichiarati can la namenciatura camune prevista dalfinventaria eurapeo degli ingredienti cosmetici di cuf
alla decisione della Cammissione delle Camunité europee dell’8 maggia 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale delle Camunita europee
n. L 132 del 1 giugno 1996, e sue madificaziani, avwvera, se gli ingredienti nan sang compresi in tale inventaria, can una delle altre
denaminaziani previste dal predetta inventaria.

6. Qualara, a causa delle dimensioni a della farmo, sia impassibile far figurare le indicaziani di cui alle lettere dj ed h) del camma I su un
faglia diistruziani allegoto, dette indicazioni devona figurare su una fascetta a un cartelling fissati al pradotto casmetica.

7. Qualora, nel casa del sapone e delle perle do bagna, a a causa delle dimensioni o della farma del prodotto, sia impassibile far figurare fe
indicaziani di cui alia letterg h) del comma 1 su una fascetta a un cartelling fissati sul prodotto, appure su un foglio di istruziani allegata,
dette indicazioni devana figurare su un avviso collacata in prassimitq del cantenitare nel quale it pradatto casmetica é esposta per lo
venditg.

8. Per i cosmetici canfezionati dal venditore su richiesta deli’acquirente a preconfezionati in vista defia loro vendita immediata, sempre nel
rispetto delle disposizioni di cui all'articolo 10, fe diciture di cui ai commi 1, 2, 3 e 4 devano essere riportate almeno sull’imbalioggio
secondario, a curo del venditore.

9. I cosmetici posti in vendita ailo stato sfuso devono essere venduti unitamente ad un foglio riportante le indicazioni di cui ai commi 1,23
ed.

10. 5ul candizianamento primario e sullimballoggio secondaria dei prodotti cosmetici & consentito I'uso di espressioni che facciano
riferimento ad acque minerali, a sorgenti o fanghi termali, soltanto se i prodotti stessi contengono sali minerali a fango maturato in gcqua
termole o fitoestratti da vegetazione termale, provenientf daghi stobilimenti termali di cui all’articolo 14, lettera aj, del regio decreto 28
settembre 1919, n. 1924, o da stabilimenti termali esteri riconosciuti dalle competenti autaritd nazionali.

11. Ai prodotti cosmetici non sf applicano le disposiziani di cui agli articoli 5 e 7 delia legge 26 aprile 1983, n. 136, e successive modifiche.
12,1 prodotti cosmetici non sono altresi assoggettati alle norme di cui alla legge 29 maggio 1974, n. 256, e al decreto legislativo 3 febbroio
1997, n. 52, e refative norme di attuazione, concernenti la dlassificaziane, Fimballaggio e I'etichettatura deffe sostanze e dei preparati
pericolosi.

13. Le indicazioni di cui olle lettere b), ¢, d} e g} del comma 1 devano essere redotte in linguo italiana.

14. Le indicazioni di cui alla lettera h) del comma 1 passona essere ripartate onche salo sull imballaggia secondario del prodatto.

15. Chiunque contravviene aile disposizioni del presente articolo soggiace alla sanzione amministrativa da lire cinquecentomila a lire
quattromilion;i.”.

D.lgs 50/2005 - Art. 1, comma 1d

Ali'articolo 8: 1) al comma 1, la lettera ¢} & sostituita dalla seguente: “c) Ja data di durata minima del prodatta cosmetico, che corrisponde
a quella alla quole tale prodotto, opportunamente conservato, continuo a soddisfare la sua funzione iniziale e rimane in particolare
conforme olle disposizioni di cui af camma 1 del‘articalo 7. Essa & indicata con la dicitura “do usare preferibilmente entra ...” seguita dalig
data stesso, appure dailindicazione del punto della confezione su cui questa figurg. La data & indicata in modo chiaro e si compone,
nell’ordine, del mese e del'anno oppure del giarno, del mese e delfanno. Se necessario, tole indicazione & completata precisando anche le
condizioni da rispettare per garantire la durata indicata. L'indicazione della data di durato minima non é obbligatoria per i prodotti
cosmetici che abbiano una durata minima superiore ai trenta mesi. Per tali prodatti ¢ riportata un‘indicazione relativa al periodo di tempa
in cui il prodatto, una volta aperto, pud essere utilizzato senza effetti nocivi per il cansumatore, Tale informazione € indicata tramite i
simbolo raffigurato nell’allegato VI-bis, seguito dali’indicaziane del numero dei mesi, o degli anni, o degii anni e dei mesi, in cui il prodotto,
una volto aperto, puo essere utilizzato senza effetti nocivi per il consumatore”

REG. (CE) n. 1223/2009

Articalo 2 Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento si intende per: a) «prodotto cesmetico»: qualsiasi sostanza o miscela destinata ad essere applicata
sulle superfici esterne del corpo umano (epidermide, sistema pilifero e capelli, unghie, labbra, organi genitali esterni) oppure sui denti e
suile mucase della bocea allo scapo esclusivamente o prevalentemente di pulirli, profumarii, modificarne I'aspetto, proteggerti, mantenerli
in buono stato o carreggere gli odori corparei.

Articolo 18 Etichettatura

1. Fatte salve le altre disposizioni del presente articolo, i prodotti cosmetici sona messi a dispasiziane sul mercato salamente se il
recipiente e I'imballaggio dei prodotti cosmetici recano le sequenti indicaziani, in caratteri indelebili, facilmente leggibili  visibiti:

o) il nome o la ragione saciale e tindirizzo della persona responsabile. Tali indicaziani possono essere abbreviate, purché Pabbrevigzione
permetta di identificare tale persana e il suo indirizza, Qualora vengana indicati pit indirizzi, quello pressa cui la persona responsabile
tiene ad immediata disposizione la documentazione infarmativa sul prodotto € messo in evidenza. Per i pradotti cosmetici importati &
specificato il paese di origine;

b} it contenuto nominale al momenta del confezianamento, espressa in peso o in volume, fatta eccezione per gli imballaggi con un
contenuta inferiore a 5 g 0 @ 5 mi, i campioni gratuiti e le manadosi; per quanta riguarda gli imbaliaggi preconfezionati, che vengana
solitamente commercializzati per insieme di pezzi e per i quali I'indicazione del peso o del valume non ha aleun rilievo, if contenuto pud non
essere indicato, purché sulfimballaggia venga menzionato il numero di pezzi. Questa indicazione non & necessaria qualora i numero di
pezzi sia facile dq determinare dali’esterno a qualora it prodotta venge solitamente cammercializzato sola ad unitd;

¢} la data fino alla quale if prodotto cosmetica, stoccate in condizioni adeguate, continuerd a svolge gL !q sua funzione iniziale e, in
particalare restera conforme afl’articolo 3¢ «data di durgta minima»). La data stessa oppure fe ind imve aHa sua localizzazione

-

45




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 82 del 14-7-2016 34853

effetti nocivi per il consumotore. Tale informazione é indicata, tranne nei cast in cui il cancetto di conservazione dopo l'apertura non é
rilevante, tromite il simbolo indicato af punto 2 dell'allegato VI, seguito dol periodo (espresso in mesi e/a anni);

d} le precouzioni particolari per limpiego, almeno quelle indicate negli ollegati do lil a VI, nonché le eventuali indicozioni concernenti
precauzioni porticolari da osservare per i prodotti cosmetici di uso professionale;

e} if numera del lotto di fabbricozione o if riferimento che permetta di identificore il prodotto cosmetico. In coso di impassibilité pratica,
dovuta olle modeste dimensioni dei cosmetici, questa indicozione pub figurare salamente sulfimballaggio;

f}ia funzione del prodotto cosmetico, solvo se risuita dollo suo presentazione;

g) Felenco degli ingredienti. Tali informazioni possono figurore unicamente sulf'imballaggio. L’elenca viene preceduto dal termine
«ingredients». Aj fini del presente orticolo «an ingredient» indica una qualsiosf sostonzo o miscelo usoto intenzionalmente nel prodotta
cosmetico durante i pracedimento di fobbricozione. Tuttovio, non sono considerate ingredienti:

i} le impurezze contenute nelle moterie prime utilizzote,

ii) le sostonze tecniche secondarie utilizzote neila miscela mo che nan compaiono nella composizione del prodotto finita.

I composti odoronti e oromotizzanti e le loro materie prime sono indicatt con il termine «parfum» o «aromoy. Inoltre, lo presenzo di
sostanze lo cui indicozione & prescritta ai sensi dello colonno «Altre» dell'allegato Il figura nelfelenco degli ingredienti oltre ai termini
parfum e aroma. Nellelenco gli ingredienti sono indicati in ordine decrescente di peso ol momento dell'incorporozione nel prodotto
cosmetico. Gli ingredienti presenti in concentraziont inferiori af'l % possono essere elencati in ordine sparsc, dopo quelli presenti in
Concentrazioni superiori oll'1 %. Tutti gii ingredienti presenti sotto forma di nonomoteriofi sono chiaromente indicati nell'elenco degli
ingredienti. La dicituro «nonos, tro parentesi, segue la denominozione di toli ingredienti. [ coloranti diversi da quelli destinati a colorore le
zone pilifere possono essere indicoti in ordine sporso dopo gli oltri ingredienti cosmetici. Per i prodotti cosmetici da trucco immessi sul
mercoto in vorie sfumature di colore, possono essere menzionati tutti i coloronti diversi da quelli destinati o colorare le zone pilifere
utilizzoti nello gommo a condizione di aggiungervi le parole «puo contenerex o il simbolo «+/-». Se del caso, é utilizzota la nomenclatura Ct
(Colour index).

2. Qualora sio impossibile dol punto di visto pratico indicore suil’etichetto le informazioni di cui al parografo 1, lettere d) e g), vale quanto
segue:

- leinformazioni sono indicote su un foglio, su un’e tichetta, una fascetta o un cartellino allegati o fissoti al prodotto cosmetico;

- @ meno che sio inottuabile, un riferimento olle suddette informazioni figura, in forma abbrevigta oppure con il simbolo di cui
oll‘allegote VIt, punto 1, da indicare sul recipiente o sullimballaggio per le informazioni di cui ol parografo 1, lettera d) e
sull'imballaggio per le informozioni di cui al porogrofo 1, lettera g).

3. Quolora, nel coso del sapone e delle perle do bagno, nonché di oltri prodotti piceoli, sia praticomente impossibile for figurore le
informazioni di cuf ol poragrofo 1, lettero g) su un’etichetta, una fascetta o un cartelling, oppure su un foglio di istruzioni ollegato, dette
infarmozioni devano figurore su un awviso collocato in prossimita del contenitore nel quole il prodotto cosmetico & esposto per la vendita.
4. Per i cosmetici non preconfezionati o per i cosmetici confezionoti dal venditore su richiesta dell'acquirente o preconfezionoti in visto
della loro vendita immediato, gli Stati membri stabiliscono le modalits secondo cui vonno indicate e informozioni di cui al parografo 1.

5. La linguo nelia quole vanno indicate Ie informazioni di cui af paragrofo 1, lettere b), ¢), d) ed f), e ai poragrafi 2, 3 e 4, é determinato
della normativa deflo Stoto membro in cui it prodotto viene messo a disposizione delf utilizzotore finale.

6. Nelle informozioni di cui al porografo 1, lettero g), va indicoto lo denominazione comune aegli ingredienti contenuta nel glossario di cui
oll'orticolo 33. Quoloro non sia disponibile uno denominazione comune per un determinoto Ingrediente, va impiegoto un termine
contenuto in uno nomenciaturo generolmente riconosciuta.

D.lgs 193/06~ Art. 1,71, 75

Art. 1. Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, si intende per:
a) Medicinoie veterinario:

1) ogni sostanza o assaciozione di sostonze presentato come ovente proprietd curative e profilattiche delle malottie animoli;

2) ogni sostonzo o associozione di sostonze che puo essere usota suif'animale o somministroto olonimole alfo scopo di ripristinore,
correggere o modificare funzioni fisiologiche medionte un‘ozione formacclogica, immunologica o metobolica, oppure di stabilire uno
diognosi medico;

b) Sostonza: ogni moteria indipendentemente dail’origine; tole origine puo essere:

1)umanao, come il sangue ed i suoi derivo ti;

2) onimale, come microrganismi, animali interi, porti di orgoni, secrezioni animali, tossine, sostonze ottenute per estrazione, prodotti
derivati dol sangue;

3) vegetole, come microrganismi, pionte, porti di pionte, secrezioni vegetali, sostanze ottenute per estrazione;

4) chimica, come elementi, materie chimiche noturali e prodotti chimici di trasformazione e di sintesi;:

¢} Premiscela per alimenti medicomentosi: qualsiasi medicinale veterinario preparoto in anticipo per lo successivo fobbricazione di alimenti
medicomentosi;

d) Alimento medicamentoso: qualsiasi miscela di medicinole 0 medicinoli veterinori e olimento preparata prima della sua immissione in
commercio e destinota ad essere somministrata agli onimoli senzo trasformozione, per le sue proprieto curative o preventive o per le oltre
proprieta def medicinole df cui allo lettero aj;

e) Medicinali veterinari od azione immunologico: medicinali veterinori sommrinistroti agli animali allo scopo di indurre una immunita attiva
0 passiva o di diagnosticore lo situozione immunitario;

f) Medicinale veterinorio omeopatico: ogni medicinole veterinorio ottenuto do sostanze denominote materioli di portenzo omeopatici
secondo un processe di fabbricozione omeopatico descritto dalla Farmacopeo europea o, in assenzo di ;a!eb fs&v‘zlone, dalle farmocopee
ottualmente utilizzate ufficiolmente dogii Stati membri. Un medicinale veterinario omeopotico pud Corfte it iqli di portenza;

g) Tempo di ottesa: intervollo di tempo che deve intercorrere tra F'ultimo somministrazione del g
normaoli condizioni d’uso e secondo le dispesizioni del presente decreto e ['ottenimento di prodo. §7
solute pubblica garantendo che detti prodotti non contengono residui in quantity superiore af '§i
come stabilito of sensi del regolamento (CEE) 2377/90;

h) Effetto coliaterale negativo: ia reazione nociva e non voluto ad un medicinole veterinario che
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i} Effetto collaterale negativa su saggetto umana: lo regzione naciva e non voluta che si verifico in un saggetto umona o seguito
dell’esposiziane ad un medicingle ve terinorio;

f) Grave effetto calloterole negativo: effetto collaterale negativa che provoca il decesso a mette in pericolo la vita di un animale, ne
provaca disabilita o incapacity significativa o roppresenta una anamalio congenita a un difetto allo nascita a produce segni permanenti o
duraturi nell‘animole trattoto;

k) Effetta collaterale negativa inattesa: effetta coliaterale negativa lo cui natura, gravitd o conseguenza non & caerente con il rigssunta
delle coratteristiche de! prodatto;

1} Ropporti periodici d*aggiornamenta sullg sicurezza: le relaziani periodiche che contengano le informazioni specificate ail’orticola 96,
comma 6;

m) Studi di sarveglianza dapa Iimmissione in commercio: gl studi farmacaepidemialagici a lo sperimentoziane clinica effettuati
canformemente olle candiziani che regalana I'autarizzaziane ol immissione in commercio allo scapa di identificare e valutare un rischia
relativa alla sicurezza di un medicinale veterinaria per if guale é stata gia rilascigta lautorizzozione;

n) Usa improprio: I'usa di un medicinale veterinorio in mado non confarme o quanto indicato nel riassunto delle caratteristiche del
prodatta; il termine si riferisce anche al abuso grove o all’yso scarretto di un medicinale veterinario;

aj Diminuzione dell'efficocia: diminuzione dell’efffcacio clinica del trattamenta con # medicinale veterinorio rispetto a quella attesa in base
alle indicoziani per l'uso riportote nef sommario defle carotteristiche def prodatto e nel foglietta illustrativo;
p} Distribuziane alfingrosso di medicinoli veterinari: ogni attivitd che comparta f'ocquista, lo vendito, Vimpartazione, Fespartazione o
qualksiasi altra transazione cammerciale avente per aggetto medicinalf veterinari, o fini di lucro 0 meno, od esclusione:

1) delle farniture al dettoglio di medicinali veterinari da parte di farmacisti dietro presentoziane di ricetta medico veterinaria, ove
prescritta, e quelle autorizzate a narma dell'orticola 70;

2) della cessione di campioni gratuiti di medicinali veterinari a scapo dimastrativo da parte de! titolore dell'outarizzazione oflimmissione in
cammercia 0 suo avente causa, ad un medico veterinario iscritto all'albo professionale;

3] delle forniture occasianoli di piccoli quantitativi di medicinali veterinori do uno farmacio all’oltro;

4) della fornitura, da porte di un fabbriconte, di medicinali veterinori che luf stesso ha fabbricato, nei cosi consentiti dalla legge;

g) Roppresentante del titolare dell'outarizzazione all'immissione in commercio: la persona individuato come rappresentante locale,
designata dal titalare deflautorizzazione ail'immissione in cammercia per rappresentorio nello Stato membro interessato;

r) Agenzia: I'agenzia eurapea per i medicinali istituito daf regolamento (CE) 726/2004;

s) Rischi connessi alf'utilizzoziane del medicinale: agni rischia per la salute animale g umana connessa olla qualitd, alla sicurezza ed
alefficacia del medicinale ed ogni rischio di effetti indesiderati sull'ambiente;

t) Rapparta rischi e benefici: la valutazione del beneficia degli effetti terapeutici del medicinole veterinario in relazione of rischia definita
olla lettera sj;

u) Prescrizione veterinarig; ogni prescrizione di medicinali veterinari rilosciata do un medica veterinario conformemente alla normativa
nozionale vigente;

v} Denominaziane di medicinale veterinario: la denominazione, che puo essere un npome di fontasia non confondibile con una
denominaziane comune a can oltra di un farmaca gia autarizzato, overo una denominozione comune o scientifica accompognato dal
marchia o dal name del titolare dell autorizzazione allimmissione in cammercia;

wj Denominazione comune: la denaminazione camune internazionale raccamondata dolf'Organizzozione mandiale della sanité avvero, in
mancanza di essa, la denaminoziane camune usuole;

x) Dosoggia di medicinale: it contenuta, in sostonze ottive, espresso in quantita per unita posologica, per unitd di volume g di peso secondo
fo farma formaceutica;

y} Confezionamenta primario: il cantenitore o guolungue altra forma di confezianamenta che si trovo g diretto cantatto con il medicinale;
z) Canfezionamento esterno: limballoggio in cui é collacata il canfezionamento primario;

ua) Etichettatura: infarmazioni refative al medicinole poste suf confezianomenta primaria ¢ esterna;

bb) Faglietto iflustrativo: if foglietto che accompagna il medicinale, sul quaie sona ripartate infarmazioni destinate alf utilizzatore;

cc) Camitata pradatti medicinoli veterinari: i comitata per i medicinali veterinari, di seguita denominota CVMP, compasta do
rappresentanti degli Stati membri e della Commissiane europea, prepasto a focifitare adoziane di decisioni comuni da parte degli Stoti
membri in materio di outorizzazioni altimmissiane in commercio;

dd) Gruppa di coardinamento: il gruppa composto da un rappresentonte di ciascuno Stato membro, preposta all’esame di tutte Ie
questioni concernenti 'autorizzozione alfimmissione in commercio di un medicinole veterinario in due o piu Stati membri, secondo le
pracedure di cui al Capo IV;

ee) Medicinale veterinorio bialogico: prodatto il cui principia ottive € una sostanza biologice, prodotta o estratta dg fonte biolagica quali
microrgenismi, argani e tessuti di origine animale a vegetale, cellule o liquidi biolagici di origine umana @ animale e castrutti celfulari
biatecnologici, substroti cellulari, ricombinanti meno, incluse fe cellule primarie.

Art. 71. Prescrizioni a carico del titolare dell‘outorizzaziane alla vendita diretto

1. It titolare dell'autorizzoziane allo vendito diretta di medicinoli veterinari & tenuta a-

o) rispettare gli obblighi di cui ollarticolo 70;

b) tenere la dacumentaziane ufficiale particaloreggiata che riparti, limitatomente ai medicinali veterinari cedibili sola dietro presentazione
di ricetta medica veterinaria, per ogni operaziane in entrata o in uscita, le sequenti informaziani:
1) dato dell’operazione;

2}identificazione precisa del medicinale veterinario;

3) numera del latta di fabbricoziane;

4) quontita ricevuta a farnita;

5) nome ed indirizza del fornitore o de! destinatorio;

6] name ed indirizzo del veterinaria che ho prescritta il medicinale, nonché capia della prescriziane medicd;
c) rendere i lacoli e le attrezzature accessibili in agni momenta af persanole incaricato dell’i

ispezione;
d) registrare in opposita registra di corico e scatico ogni fornitura di medicinali veterinari ai sogg
veterinari che passono munirsi df scorte indispensabili di medicinali veterinari per gli interventi pr
dall’ambulotoria, tenendo aitresi copia dello regolare fattura di vendite;
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e) avvalersi sia in fase di approwvigionamenta che in fase di distribuzione di sistemi o di apparecchiature idonee a gorantire, seconda i
requisiti tecnici previsti dafle Farmacapea ufficiole, Ia carretta canservaziane def medicinali veterinari anche durante if trasporta;

f) comunicare preventivamente ail’Ente od argana che ha rilasciata l'autarizzaziane quaisiasi modifica rispetto ai requisiti e affe
caratteristiche indicate ai fini del rilascig dell’qutorizzazione;

g) detenere almena il 70 per centa di medicinali veterinari in commercio in relazione afla specifica realtd zaatecnica locale fatta ecceziane
dei fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentasi;

h) eseguire almeno una vaita anno una verifica approfondita delle forniture in entrata ed in uscita rappartandole alle scorte detenute in
quel mamenta; gli esiti della verifica, nanché ogni discrepanza devona essere annatati: tale dacumentazione é parte integrante dello
dacumentaziane di cui al camma 2.

2. Fatti salvf gli altri obblighi di registraziane, il titalare della farmacia, nanché i grossisti e i fobbricanti df cui all'articola 70, comma 2,
devono canservare per cingue anni dall'ultima registraziane la documentazione di cui ol comma 1, lettera b). | dati cantenuti nella
predetta documentaziane sana riportati a pagine prenumerate a in appasiti tabulati elettracontabili gia in uso, validi ai fini defle
dispasizions fiscali, integrati aitre che dalte fatture di vendita anche dal nome del veterinaria prescrittore, allegundo o refativa ricetta.

3. L’A.5.L. prowvede almena ung volte I'anno ad eseguire una ispeziane nel carsa della quale accerta a tenuto della dacumentazione di cui
al camma 2 e la sua regolarita.

4. Ferme restando le dispasizioni di cui af cornma 2, gli abblighi di registraziane sana assalti per la ricetta medico-veterinaria non ripetibile,
mediante i trattenimento della stesso e, per la ricetta medico-veterinaria ripetibile, mediante if sua trattenimento al termine def periodo
divalidita, la ricetta medica-veterinaria non ripetibile, fimitatamente allipotesi di prescrizione ogli animali da compagnia, e ad esclusione
dei casi di cuj all’articola 10, camma 1, lettera b), n. 1), deve essere canservata per sei mesi a decorrere dalla data dei sua rilascia.

5. Lo documentazione di entrato e uscita dei medicinal veterinari di cui af camma 2, deve essere conservata separatamente da quelia dei
medicinali per uso umanao.

Art. 75. Norme generali sulla madalitd di dispensazione

1. Il Ministera della salute, futte salve le narme nazionali o comunitarie pils restrittive riguardanti lo farnitura dei medicinali veterinarf af
fine di tutela della salute deif'vamo e degli animoli prevede nell’Al.C., {"obbligo defla prescriziane veterinarig non ripetibile per farnire al
pubblico:

a) i medicinali veterinari g cui forniture o utilizzazione & soggetta alle restrizioni che risultano dall’applicazione defle pertinenti
convenzioni delle Nazioni Unite contro if traffica illecito di stupefacenti e di sostanze psicotrope, e ad oitre restrizioni risultanti dallo
legislazione comunitaria;

b) i medicinali veterinari per onimali destinati alla produzione di elimentt;

c) i medicinali per i quali if veterinario deve prendere precauzioni particalari per evitare qualsiasi rischio inutile per:

1) lo specie cui é destinato i farmaca;

2) la persona che somministra i medicinali agli animali;

3)'ambiente,

d) i medicinali destinati a trattomenti o a processi patologici che richiedanc precise diagnosi preventive q dol cui uso possono derivare
conseguenze tali do rendere difficile o da ostacolare ulteriori interventi diagnostici o terapeutici;

e} le formule officinali di cui all’articolo 3, comma 2, lettera b), per animalf destinati alia produziane di alimenti;

F) i nuovi medicinali veterinari contenenti una sostanza attiva g cui utilizzazione nei medicinali veterinari & autorizzata da mena di cinque
anmi.

2. 11 Ministero della soiute pud ammettere esenzioni al requisito di cui al comma 1, lettera b), canformemente aj criteri fissati in sede
comunitario. Nell'attesa della fissuzione dei predetti criteri, restana in vigore le previgenti disposizioni in materia,

3. In deroga ail'articola 9 e fatte saive le prescrizioni del presente articolo, nonché quelle relative all’esercizio dell‘attivita professionale, it
veterinario di un altro Stato membro che si trovi a svolgere fa prapria attivitd professionale in ltajia, pud recare con sé e somministrare
agli animoli quontitotivi ridotti di medicinali veterinari che non superino il fabbisogno quatidiano, necessaria per uno buona prassi
veterinaria, od esclusione di quelli ad azione immunologica, anche se tali medicinali nan sono autarizzati in italia, purché ricorrano fe
sequenti candizioni:

a) abbia provveduto od informare I'ASL competente per territorio dell’esercizio dell attivitd professionale nef territario stesso;

b) i medicinaii veterinari utitizzoti abbiano ottenuto una A.L.C. ai sensi degli articoli 5 e 7 neilo Stata membro in cui il veterinario esercita
abitualmente la propria professione;

¢) i medicinali veterinari siano trasportati dal veterinaria nell’imballaggio originale del produttore;

d) { medicinali veterinari destinati alla somministrazione ad animali produttort di alimenti abbiano una composizione qualitativamente e
quantitativomente identica, in termini di sastanze attive, a quella di medicinali veterinari autarizzati in ltafia ai sensi degli articoli5 ¢ 7;

&) osservi le norme previste dal presente decreta e sia al corrente delle buone prassi veterinarie. Egli pravvede affinché sia rispettato il
tempo di attesa specificato sull'etichetto del medicinale veterinario, @ meno che non sia previsto di indicare un ternpo di attesu pit lungo;
f) non fornisca olcun medicinale veterinario all‘allevatore o af proprietario degli onimoli trattati in ltalia, ¢ meno che cio non avvengo ai
sensi dell’articolo 84, comma 3 ; in questo casa farnisce il medicinale veterinario soltanto per gli animali di cui si occupa e unicamente
nelle quantité minime necessarie per iniziore la terapia in attesa che detto saggetto si procuri un medicinale veterinario autorizzato in
ttalio per it proseguimento defla stesso;

g) registri in modo dettagliato gl animali trattati, la diagnosi, i medicinali veterinari somministroti, il foro dosagglo, la durata del
trattamento ed il tempo d'attesa applicato, mantenendo dette registrazioni a disposizione delfe competenti autorita a fini d'ispezione per
almeno tre anni.

,



