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 mod. H  distributori all’ingrosso medicinali

	Imposta di bollo

assolta in modo

Virtuale

NO ONLUS


	                                                                                    Al Signor Sindaco
                                                                                      del Comune di Genova
                                                                                      Direzione Ambiente                                                                                      Ufficio Vigilanza Sanitaria 
                                                                                      Via di Francia, 3 
                                                                                      16149 Genova
Oggetto: Domanda di autorizzazione per distributori all’ingrosso di medicinali per uso umano, sostanze farmacologicamente attive e gas medicali (D.L. 219 , 24 aprile 2006 e s.m.i. D.L. 274 , 29 dicembre 2007 L.R. Liguria 3 del 4 aprile 1991 modificata dalla L.R. Liguria 36 del 27/12/2011 
Il/la sottoscritto/a ................................................................................................................... nato/a a ….………........……………………… Provincia di |__|__|     il __|__|.|__|__|.|__|__| residente in ...........................................................….…………….... Provincia di |__|__| 
Via ………………………………………………………………… C.A.P. |__|__|__|__|__|
 cod. fisc. N. |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__| 
in qualità di Titolare/Legale Rappresentante di: ……………………………………………...
……………………………………………………………………………………………………..
sede legale in ……………………………………… Via ………………………..……………..
C.A.P. …………...Tel ...................... ……………………… fax ………………….…………….. 
PEC………………………………………………………..E-mail …..…………….……………..
avente: partita I.V.A. |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__| 
codice fiscale |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|
iscritta alla C.C.I.A.A. al n°…………………………………………….
CHIEDE
l’autorizzazione per:

Nuova apertura di distribuzione all’ingrosso per :                                               
· medicinali per uso umano ;
· gas medicinali (specificare le tipologie ), distributori di ossigeno terapeutico 
· materie prime farmacologicamente attive;
· medicinali disciplinati dagli art. 92 (utilizzo esclusivo ospedaliero);
·  94 (utilizzo esclusivo da parte dello specialista in ambulatorio);
·  96 (non soggetti a prescrizione – SOP/OTC) del D.Lgs 219/2006;
   Distribuzione esclusivamente di medicinali di cui si detiene l’autorizzazione  all’immissione in commercio;
    Distribuzione esclusivamente di medicinali di cui si detiene la concessione di vendita.
    L’estensione dell’autorizzazione n°                   del                     rilasciata da   ad una  nuova tipologia (indicare tipologia)
     Ampliamento/Trasferimento  attività di distribuzione medicinali ad uso umano. (autorizzazione n°               del                        rilasciata il                   )
           Trasferimento titolarità
Per  il deposito sito in Genova Via                                  n°
 Tel.                                                Fax                                               
A tale scopo il sottoscritto dichiara sotto la propria responsabilità:
1. la Ditta/Società é iscritta al Registro Imprese della C.C.I.A.A. di …………………… al n……………;
2. di disporre di locali,  installazioni e attrezzature idonei e sufficienti a garantire una buona conservazione e una buona distribuzione dei medicinali;
3. il territorio geografico  entro il quale intende operare è…………………………………… 
4. di disporre di adeguato personale nonché di una persona responsabile quale Direttore Tecnico, in possesso del diploma di laurea in farmacia / in chimica / C.T.F. / in chimica industriale, nella figura del/la Dott./Dott.ssa: Nome/Cognome/Generalità ……………………………………………………………………………………………
5. di impegnarsi a rispettare gli obblighi cui è soggetto a norma dell’art. 104 del D.Lgs. 219/2006 ovvero:
a. rendere i locali, le installazioni e le attrezzature accessibili in ogni momento agli agenti incaricati di ispezionarli:
b. approvvigionarsi di medicinali unicamente da persone o società che possiedono esse stesse l’autorizzazione;
c. fornire  medicinali unicamente a persone, società o enti  che possiedono essi stessi l’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso di medicinali, ovvero sono autorizzati o abilitati ad altro titolo ad approvvigionarsi di medicinali;
d. possedere un piano d’emergenza che assicura l’effettiva applicazione di qualsiasi azione di ritiro dal mercato disposta dall’AIFA o avviata in cooperazione con i produttore o il titolare dell’AIC del medicinale in questione;
e. conservare una documentazione, sotto forma di fatture, oppure sotto forma computerizzata o sotto qualsiasi altra forma idonea, che riporta, per ogni operazione di entrata e di uscita: data, denominazione del medicinale, quantitativo ricevuto o fornito; numero di lotto per ogni operazione di entrata; detto numero deve essere indicato nella bolla di consegna della merce fornita al grossista; nome ed indirizzo del fornitore o del destinatario; codice di tracciabilità del farmaco, nome e cognome della persona responsabile della comunicazione informatica.
f. Tenere la documentazione di cui alla lettera e) a disposizione della autorità competenti, ai fini di ispezione, per un periodo di cinque anni;
g. Avvalersi, sia in fase di approvvigionamento, sia in fase di distribuzione dei medicinali, di mezzi idonei a garantire la corretta conservazione degli stessi durante il trasporto, nell’osservanza delle norme tecniche eventualmente emanate dal Ministero della Salute, assicurandone l’osservanza anche da parte di terzi;
h. Rispondere ai principi  e alle linee guida in materia di buona pratica di distribuzione dei medicinali di cui al decreto ministeriale 6 luglio 1999 pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, n. 190 del 14 agosto 1999 ed eventuali modificazioni;
i. Assolvere agli obblighi previsti dall’articolo 105.

	· Si allega la seguente documentazione (una copia cartacea e una copia su supporto informatico): 
· Statuto societario; 
· Autocertificazione (All. H1);
· planimetria dei locali in scala 1/100 (in duplice copia cartacea) dell’intera unità produttiva firmata e datata dal tecnico abilitato;
· dichiarazione sostitutiva di certificazione di agibilità dei locali con destinazione d’uso rilasciato dal Comune (All. H2);
· dichiarazione sostitutiva di certificazione  di prevenzione incendi con relativi allegati (ove previsto) o relazione antincendio;
· dichiarazione di conformità dell’impianto elettrico (ai sensi della normativa vigente)
· denuncia dell’impianto di protezione contro le scariche atmosferiche (ai sensi della normativa vigente) o comunicazione all’INAIL (ai sensi della normativa vigente) o calcolo probabilistico da cui si evinca che la struttura è auto protetta
· denuncia di messa a terra degli impianti elettrici (ai sensi della normativa vigente) o comunicazione all’INAIL e alla ASL  (ai sensi della normativa vigente) e ultime verifiche periodiche;
· dettagliata relazione tecnica sui seguenti punti: caratteristica dei locali con particolare riferimento agli impianti di illuminazione, di ricambio dell’aria naturale e/o forzata, eventuali impianti di condizionamento; installazione impianti e attrezzature presenti all’interno dei locali (macchinari, frigoriferi, celle frigo, scaffalature ed armadi a chiusura speciale per farmaci particolari, gruppo elettrogeno etc..); 
· relazione relativa al trasporto ed alla distribuzione del medicinale;
· documentazione attestante il rispetto della normativa in materia di attrezzature a pressione (D.M. 329/04) (per distributori all’ingrosso di gas medicali)
· documentazione relativa alle attrezzature di lavoro (ai sensi della normativa vigente)
· organigramma dell’Azienda datato e firmato;
· Autocertificazione del Direttore Tecnico (All. H3)
· procedure scritte, come previsto dall’Allegato 1 del Decreto Ministeriale 6 luglio 1999, relative ai diversi punti ivi elencati (punto 2-3-4-5-6)  che assicurino garanzie in ordine alla conservazione,  distribuzione dei medicinali, rotazione scorte ritiro dal mercato, temperature, piano di emergenza, pulizia dei locali etc.. 
· Fotocopia documento d’identità dei dichiaranti; 
· Attestazione di versamento di € ……………, importo già comprensivo di imposta di bollo per istanza (se dovuta) e diritti di segreteria per rilascio autorizzazione, effettuando il pagamento come indicato al tariffario reperibile sul sito del Comune di Genova – Cittadini – Ambiente Igiene- Informazioni Generali – Tariffe e imposte per il rilascio di autorizzazioni.
Data ____________________
Firma 
______________________________________
Ai sensi dell’art. 38, del D.P.R. 28.12.2000, n. 445 la dichiarazione è sottoscritta dall’interessato in presenza del dipendente addetto ovvero sottoscritta o inviata insieme alla fotocopia non autenticata, di un documento di identità del dichiarante, all’ufficio competente via fax, tramite un incaricato, oppure a mezzo posta.

	


Normativa di riferimento:
· D. Ministero Salute del 06/07/1999
· D.lgs 219/2006
· D.lgs 274/2007 e s.m.i.
· L.R.  Liguria 3/1991
· L.R. Liguria 36/2011
Allegato H1
DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI  CERTIFICAZIONE
                                (ex artt. 46 e 47 e le dichiarazioni del D.P.R. 445/2000)
Il sottoscritto/a ......................................................................................................................... nato/a a ….………........…………………………… Provincia di  |__|__|  il  |__|__|.|__|__|.|__|__|
Ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. N. 445 del 28.12.2000, sotto la propria responsabilità, consapevole delle sanzioni penali nel caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di atti falsi, richiamate dall’art. 76 del D.P.R. N. 445 del 28.12.2000 e che in caso di dichiarazioni mendaci, falsità in atti, uso di atti falsi, l’Amministrazione è obbligata a provvedere alla pronuncia di decadenza dell’autorizzazione già rilasciata.
DICHIARA
1. di essere nato/a  in                               il
2. di essere residente in                                 via
3. di essere in possesso della cittadinanza …………………………………………..….;
4. di godere dei diritti civili e politici
5. di non aver riportato condanne penali e di non aver procedimenti penali in corso in particolare di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali non conformi alle disposizioni del decreto vigente;
6. di non essere mai stato/a dichiarato/a fallito/a e di non aver procedimenti fallimentari in corso;
7. che non vi sono a carico del/la sottoscritto/a cause di divieto o di sospensione dei procedimenti previsti dalla normativa antimafia (art. 10 della L. 31 maggio 1965 n. 675) né di essere a conoscenza che sussistano, alla data odierna, tali cause in conto alla Società ………………………………. o in conto ai propri familiari;
Dichiara di essere informato/a, ai sensi e per gli effetti del Decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, Codice in materia di protezione dei dati personali che i dati personali  raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento per il quale la presente dichiarazione viene resa.
Genova, ……………………
    
Firma del dichiarante ……………………………………
Ai sensi dell’art. 38, del D.P.R. 28.12.2000, n. 445 la dichiarazione è sottoscritta dall’interessato in presenza del dipendente addetto ovvero sottoscritta o inviata insieme alla fotocopia non autenticata, di un documento di identità del dichiarante, all’ufficio competente via fax, tramite un incaricato, oppure a mezzo posta.
Allegato - AGIBILITA’

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’
(art. 46 e 47 D.P.R. 28.12.2000, n. 445)

Il/la sottoscritto/a ...............................……..…….........……... nato/a il .........…......................

a   ..……...................……........………….  residente in  .....…....................….….……………. Via  .........…....................……........….....................…..........………………....  n. …...............

in qualità di proprietario/affittuario  o tecnico abilitato e consapevole delle sanzioni penali, in caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di atti falsi, richiamate dall’art. 76 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445.

DICHIARA

1) 
che i locali siti in …………………………………………………………………………….


oggetto dell’istanza di autorizzazione (indicare la voce che interessa)
· fanno parte di un immobile costruito anteriormente al 1934 e che successivamente a tale data non sono stati eseguiti interventi edilizi che richiedano una nuova agibilità. In tal caso occorre presentare certificato di collaudo statico o relazione di staticità.

· sono in possesso del decreto di abitabilità n. …………………  del …………………….  e che successivamente a tale data non sono stati eseguiti interventi edilizi che richiedano una nuova agibilità.
2)
in caso di lavori eseguiti nei locali (barrare la voce): 


che i lavori sono stati ultimati e realizzati in conformità alla pratica edilizia presentata in  Comune     
(indicare tipologia ………….. e numero identificativo …………… della pratica edilizia) 

La presente dichiarazione è liberatoria per il Comune di Genova.

Dichiaro di essere informato, ai sensi e per gli effetti del Decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, Codice in materia di protezione dei dati personali che i dati personali  raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento per il quale la presente dichiarazione viene resa.

Genova, ……………………    












(Firma) .......................................................

Ai sensi dell’art. 38, del D.P.R. 28.12.2000, n. 445 la dichiarazione è sottoscritta dall’interessato in presenza del dipendente addetto ovvero sottoscritta o inviata insieme alla fotocopia non autenticata, di un documento di identità del dichiarante, all’ufficio competente via fax, tramite un incaricato, oppure a mezzo posta.

Allegato H3
                        DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI  CERTIFICAZIONE                                            
(ex artt. 46 e 47 e le dichiarazioni del D.P.R. 445/2000 esente da bollo ai sensi dell’art. 37 del D.P.R. n. 445 del 28/12/2000)
Il/la sottoscritto/a ...............................……..…….........……... nato/a il .........…......................
a   ..……...................……........………….  residente in  .....…....................….….……………. Via  .........…....................……........….....................…..........………………....  n. ….............................
C.F……………………………………………………………………..
consapevole delle sanzioni penali previste in caso di dichiarazioni non veritiere e di falsità in atti e della conseguente decadenza dai benefici di cui agli artt. 75 e 76 del D.P.R. 445/2000, 
Dichiara:
1. di essere in possesso della cittadinanza …………………………………………..….;
2. di godere dei diritti civili e politici;
3. di aver conseguito la laurea in …………………………………………    presso l’Università di ……………………………………………………. in data ………………….
4. di aver conseguito l’abilitazione presso l’Università di …………. in data …………………..
5. di essere iscritto/a all’Ordine dei ……………..di …….…col n° …………. dal ………..  di non aver riportato condanne penali e di non aver procedimenti penali in corso in particolare di non aver riportato condanne penali per truffa o commercio di medicinali non conformi alle disposizioni del Decreto vigente;
6. di non essere mai stato/a  dichiarato/a fallito/a e di non aver procedimenti fallimentari in corso;
7. che non vi sono a carico del/la sottoscritto/a cause di divieto o di sospensione dei procedimenti previsti dalla normativa antimafia (art. 10 della L. 31 maggio 1965 n. 675) né di essere a conoscenza che sussistano, alla data odierna, tali cause in conto alla Società ………………………………. o in conto ai propri familiari;
8. di accettare l’incarico di direttore tecnico responsabile presso la sede o filiali della Ditta ……………………………………………………………………………
sita in Via ……………………………………….. n ………. e che svolgerà la propria attività nella sede indicata nella presente richiesta di autorizzazione in maniera continuativa con un orario compatibile con le necessità derivanti dalle dimensioni dell’attività distributiva espletata ;
In fede Genova, …………… Firma leggibile per esteso…………………………………
Ai sensi dell’art. 38, del D.P.R. 28.12.2000, n. 445 la dichiarazione è sottoscritta dall’interessato in presenza del dipendente addetto ovvero sottoscritta o inviata insieme alla fotocopia non autenticata, di un documento di identità del dichiarante, all’ufficio competente via fax, tramite un incaricato, oppure a mezzo posta.
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