DESCRIZIONE

Parafarmacie

Le parafarmacie sono specifici punti vendita dov@oasibile acquistare prodotti farmaceutici da lbardi
automedicazione, per l'infanzia e tutti quei prddsblitamente venduti in farmacia senza presangimedica.
Gli esercizi commerciali di vicinato, media e grandistribuzione, in possesso dei requisiti necegsassono
effettuare attivita di vendita al pubblico dei famon da banco o di automedicazione.

Farmaci da banco

Il termine deriva da una traduzione dei terminié@sg«Over The Counter» (spesso abbreviato come @ppOre
SOP che vuol dire Senza Obbligo di PrescrizionefoSjuei farmaci che comunemente sono esposti aredtee
pubblicita. Essi rientrano nella cosiddetta fasCisstabilito dal Ministero della Salute che indicaalj siano

i farmaci da banco cioé quelli che possono esseméuti senza prescrizione in quanto, se assuntttamente,
non causano effetti collaterali significativameresivi per la salute. Nessuno di questi comunquee gter
essere iniettabili (né per via endovenosa e n&ipandomuscolare).

L'elenco dei farmaci vendibili (Legge 24/12/1993, 537, articolo 8, comma 10, lettera ¢ e c-bis)eé
pubblicato nell'Allegato A del Decreto Ministericl®/11/2012.

Sinteticamente i farmici ritenuti da banco sono:

« Prodotti per 'automedicazione come disinfettaceirotti, fasciature, kit pronto soccorso, ovattild, ecc.;

 Prodotti per la cosmesi che comprendono qualsfasidi crema, fango, trucchi, che abbiano finadisdetiche o
lenitive per piccoli inestetismi;

e Prodotti per I'infanzia come ciucci, omogeneizzhigcotti, biberon, tiralatte, ma anche prodotti pemamma,
come reggiseni particolari per la fase dell'allaténto, tiralatte, ecc.

« Prodotti per I'igiene personale e anche dentaria;

 Prodotti omeopatici che precedentemente eranomdpetenza delle erboristerie;

e Prodotti veterinari.

Due tipologie di parafarmacie

I DM 9 marzo 2012, oltre a stabilire i requisitiigturali, tecnologici ed organizzativi delle piianacie e dei
corner della GdO (i negozi all'interno dei centiiramerciali), ne stabilisce la suddivisione in dagegorie:

« quelle che venderanno tutti i farmaci di fasciee@za obbligo di ricetta

e quelle che venderanno esclusivamente i farmaaitdinaedicazione.

La differenza tra i due tipi sara l'obbligo pemplama categoria di garantire I'inaccessibilita tlaedei cittadini a
tutti i farmaci diversi da quelli di automedicazén

L'accessibilita diretta del cittadino ai farmacindoperd essere prevista solo per i medicinaliuibmedicazione
(OTC) e non per i cosiddetti SOP, categoria cheprende altri farmaci senza obbligo di ricetta dé&scia C ma
che, per Ile loro caratteristiche, non possono esseggetto di pubblicita al consumatore.
Le due tipologie di esercizi, per quanto riguanats gli altri requisiti, sono equivalenti: € nesasia la presenza
di un farmacista, che é tenuto a segnalare al nsgjpile della farmacovigilanza della Asl di rifeento tutte le
sospette reazioni avverse di cui viene a conoscéfzantrambe partecipano al sistema di monitocageile
confezioni di medicinali provvedendo alla comunioae di inizio attivita, alla registrazione nellarra dati



centrale del Nuovo sistema informativo sanitaralle@ comunicazione di ogni variazione o cessazimikattivita
di vendita.

REQUISITI SOGGETTIVI
NORMATIVA ANTIMAFIA

Gli interessati alla segnalazione o istanza deicinarare che non sussistono le cause di diviktdecadenza o
di sospensione di cui all’art.67 del D. Lgs. 159@16/2011 (codice delle leggi antimafia).

SOGGETTI TENUTI ALLA DICHIARAZIONE ANTIMAFIA

Sono tenuti alla dichiarazione antimafia tutti ggetti elencati nell’articolo 85 del D. Lgs. n. 18911 per cui
necessario che non siano stati emessi i provvedinaencui all’articolo 67 del D. Lgs. n. 159/201t,d.
comunicazione antimafia, ovvero che non sussisterzause di decadenza, di sospensione, di divietoidal
medesimo articolo 67, nei confronti dei seguengigeiti:

1.imprese individuali:

1. il titolare

2. il direttore tecnico, ove previsto;

3. i familiari delle persone al punto 1 e al puto

2.societa in nome collettivo:

1. tutti i soci

2. se i soci sono societa personali o societapitala tutti i soci persone fisiche delle socistitie della prima.

3. il direttore tecnico (ove previsto)

4. i familiari delle persone ai punti 1, 2, 3

3.societa in accomandita semplice:

1. tutti i soci accomandatari

2. se i soci accomandatari sono societa persorsaicieta di capitali anche nei confronti delle passfisiche che
ne sono socie

3. il direttore tecnico

4. i familiari delle persone ai punti 1, 2, 3

4.societa di capitali di ogni tipo, anche consorfil societd cooperative, consorzi cooperativi e comzi con
attivita esterna (articolo 2612 codice civile):

1. il legale rappresentante

2. eventuali altri componenti dell’organo di amrseim@zione,

3. il direttore tecnico (se previsto)

4. Tutti i soggetti membri del collegio sindacaleea casi contemplati dall’articolo 2477 codiceileyil sindaco
effettivo, nonché i componenti dellorgano di vagiza previsto dalla normativa sulla responsabilita
amministrativa degli enti dipendente da reato ¢ald 6, comma 1, lettera b) del D. Lgs. n. 231/30@Ve
previsto; nelle societa di capitali svolgono leZigmi dell’organismo di vigilanza anche i membri densiglio di
sorveglianza— sistema dualistico - e i membri dehicato per il controllo sulla gestione — sistemanistico

5. Socio di maggioranza (nelle societa con un nardesoci pari o inferiore a 4)

6. Socio (in caso di societa unipersonale)

7. familiari conviventi dei soggetti di cui ai putt2-3-4-5-6

Nei casi in cui il socio unico o il socio di magoza sia una persona giuridica il requisito desgere posseduto
anche in capo ai seguenti soggetti della societadetiene la maggioranza:

8. i legali rappresentanti ed eventuali altri comgati I'organo amministrativo;

9. gli institori e i procuratori;

10.tutti i soggetti membri del collegio sindacaleei casi contemplati dall’articolo 2477 codiceile,




11. il sindaco effettivo, nonché i componenti delfjano di vigilanza di cui alla normativa sullapessabilita
amministrativa degli enti dipendente da reato ¢alti 6, comma 1, lettera b) del D.Lgs. n. 231/20@he
previsti; nelle societa di capitali svolgono le Zioni dell’organismo di vigilanza anche i membri densiglio di
sorveglianza — sistema dualistico - e i membricdehitato per il controllo sulla gestione — sisteamanistico;

12. i familiari conviventi dei soggetti di cui aupti 8-9-10-11

5. Societa di capitali consortili, le societa coopative di consorzi cooperativi, i consorzi con attiitd esterna
1. legale rappresentante

2. componenti organo di amministrazione

3. direttore tecnico (se previsto)

4. ciascuno dei consorziati che nei consorzi eenslcieta consortili detenga una partecipazionergne al 10
per cento

5. ciascuno dei consorziati che detenga una ppéeeione inferiore al 10 per cento e che abbia lsiipwn patto
parasociale riferibile a una partecipazione pauperiore al 10 percento

6. i soci 0 consorziati per conto dei quali le st&iconsortili 0 i consorzi operino in modo esclasiei confronti
della pubblica amministrazione;

7. familiari conviventi dei soggetti di cui ai putt2-3-4-5-6

6.associazioni, anche prive di personalita giurida:

1. i soggetti che hanno la legale rappresentanza,

2. tutti i soggetti membri del collegio sindacale

3. nei casi contemplati dall’articolo 2477 codigeile, al sindaco effettivo, nonché i componenti'degano di
vigilanza previsto dalla normativa sulla responi@bamministrativa degli enti dipendente da regtudicolo 6,
comma 1, lettera b) del D. Lgs. n. 231/2001),

. il direttore tecnico, ove previsto

. familiari conviventi dei soggetti di cui ai pudt2-3-4

. societa estere con sede secondaria in Italia {a2508 codice civile)

. i soggetti che rappresentano stabilmente |la secendaria nel territorio dello Stato,

. il direttore tecnico, ove previsto

. tutti i soggetti membri del collegio sindacadenei casi contemplati dall’articolo 2477 codiceilei, al sindaco
effettivo, nonché i componenti dell'organo di vagiza di cui alla normativa sulla responsabilita amstrativa
degli enti dipendente da reato (articolo 6, comiatiera b) del D. Lgs. n. 231/2001), ove preyisti

. familiari conviventi dei soggetti di cui ai pudt2-3

. societa costituite all'estero, prive di sede sedaria con rappresentanza stabile in Italia:

. i soggetti che esercitano poteri di amministaegi

. i soggetti che esercitano funzioni di rappresezra

. i soggetti che esercitano la direzione dell’iegar;

. familiari conviventi dei soggetti di cui ai pudt2-3

. G.E.I.LE. (Gruppi Europei di Interesse Economico)

. i soggetti che hanno la rappresentanza

. gli imprenditori o le societa consorziate,

. il direttore tecnico, ove previsto.

. familiari conviventi dei soggetti di cui ai pudt2-3
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NOTE AGGIUNTIVE

DIRETTORE TECNICO: per direttore tecnico si intende la figura espressate prevista nel Regolamento degli



appalti pubblici di cui allart. 87 del D.P.R. n.0Z/2010 quale “organo cui competono gli adempimaediti
carattere tecnico-organizzativo necessari per lalilazione dei lavori”; tale figura € necessaria fme di
ottenere il conseguimento dell’attestazione S.Qeh partecipare agli appalti pubblici.

SOCIO DI MAGGIORANZA: Nelle societa di capitali o cooperative con un euondi soci pari o inferiori a 4,
per socio di maggioranza si intende la persona#ig giuridica che detiene la maggioranza relatielle quote
0 azioni della societa interessata. Nel caso digngi (es. 3 0 4) con la medesima percentuale dieqa azioni
del capitale sociale della societa interessata, r@rmichiesta alcuna documentazione relativa al sodi
maggioranza.

ULTERIORI SOGGETTI: E’ opportuno segnalare che il requisito moralel@degitimafia deve sussistere anche
in capo ad ulteriori soggetti, anche se non sorressamente elencati nell’articolo 85 del D.Lgs159/2011, in
guanto potrebbero essere comunque potenzialmempeado di impegnare I'impresa all'esterno o di iihzare
le scelte della societa partecipata, in particolagk institori, i procuratori generali e speciali umiti di poteri
decisionali di particolare ampiezza, tali da potergenere analoghi a quelli che lo statuto assegagli
amministratori, sia pure eventualmente per una  eseri determinata di atti.

NORMATIVA VIGENTE ANTIMAFIA : Il Codice delle leggi antimafia (D.lgs. 6 settemi2611, n. 159)
prevedeva che la parte del suo testo che riguardavdocumentazione antimafia (libro Il, capi I, IlJ e 1V)
entrasse in vigore due anni dopo l'entrata in vegatel primo decreto legislativo integrativo e cdtired del
codice antimafia.

Il primo decreto correttivo & stato il D.lgs. 15vembre 2012, n. 218, pubblicato sulla G.U. del i&mhbre
2012, il quale pero ha corretto il D.lgs. 159/20atche nella parte in cui veniva specificata I'etaran vigore
del libro II anticipando a due mesi i due anni pediv Quindi, a far data dal 13 febbraio 2013, valdto quanto
previsto dal D.gs. 159/2011, compresa la parte uaiglante la documentazione antimafia.
Cosi risultano abrogate, oltre allegge 27 dicembre 1956, n. 1423 e la legge 31 maggio 1965, n. 575, gia
abrogate alla pubblicazione del Dlg 159/2011, a far data dal 13 febbraio 2013, anche il D.lgs.490/1994, il DPR
252/1998 e il DPR 150/2010.

REQUISITI PER VENDITA IN GENERALE

In base all’art. 71 del Decreto Legislativo 26 nea2010, n.59 - (Attuazione della direttiva 2006/23 relativa

ai servizi nel mercato interno) non possono esgeitattivita commerciale di vendita e di somnti@izione
coloro che:

a) sono stati dichiarati delinquenti abituali, professli o per tendenza, salvo che abbiano ottenato |
riabilitazione;

b) hanno riportato una condanna, con sentenzatpaesgiudicato, per delitto non colposo, per iabpe prevista
una pena detentiva non inferiore nel minimo a trei,asempre che sia stata applicata, in concreta, pena
superiore al minimo edittale;

c¢) hanno riportato, con sentenza passata in gitedicaa condanna a pena detentiva per uno deii delitui al
libro II, Titolo VI, capo Il del codice penale,veero per ricettazione, riciclaggio, insolvenzauftalenta,
bancarotta fraudolenta, usura, rapina, delitti @onta persona commessi con violenza, estorsione;
d) hanno riportato, con sentenza passata in giiajicaa condanna per reati contro l'igiene e lat&amubblica,




compresi i delitti  di cui al libro Il, Titolo VI, apo Il del codice penale;
e) hanno riportato, con sentenza passata in giadidae o piu condanne, nel quinquennio precedalfit@zio
dell'esercizio dell'attivita, per delitti di frodeella preparazione e nel commercio degli alimerdiisti da leggi
speciali;

f) sono sottoposti a una delle misure di prevereidn cui alla legge 27 dicembre 1956, n. 1423, bcoe
confronti sia stata applicata una delle misure istewdalla legge 31 maggio 1965, n. 575, ovveroisura di
sicurezza non detentiveQuesto ¢ il testo della legge, ma ambedue le leggio state abrogate: attualmente

vige il D. Lvo 159/2011 — Misure antimafia)

Nel caso di somministrazione di alimenti e bevandsono interdetti da tale attivita anche coloro che
g) hanno riportato, con sentenza passata in giiadiocaa condanna per reati contro la moralita goatd il buon
costume, per delitti commessi in stato di ubriazhem in stato di intossicazione da stupefacenti, rpati
concernenti la prevenzione dell'alcolismo, le suatastupefacenti o psicotrope, il gioco d'azzalelscommesse
clandestine, per infrazioni alle norme sui giochi.

Il divieto di esercizio dell'attivita, ai sensi d@mma 1, lettere b), c), d), e) e f) permane aeaturata di cinque
anni a decorrere dal giorno in cui la pena ¢ Stadaitata. Qualora la pena si sia estinta in alwdanil termine di
cinque anni decorre dal giorno del passaggio idigaio della sentenza, salvo riabilitazione.

Il divieto di esercizio dell'attivita non si apgiqualora, con sentenza passata in giudicatotatia concessa la
sospensione condizionale della pena sempre chentesengano circostanze idonee a incidere swlaca della
sospensione.

Chi deve possedere i requisiti

In caso di societa, associazioni od organismi ttoliei requisiti sopra citati devono essere paksgiedal legale
rappresentante, dalla persona preposta all'attbotamerciale e da tutti i soggetti individuati taticolo 2,
comma 3, del decreto del Presidente della RepubBligiugno 1998, n. 25@.a legge citata e stata abrogata e
sostituita dal D.Lvo 159/2011 — Misure antimafial-requisiti devono essere posseduti dai soggetteiassati
dalla dichiarazione antimafia)

In caso di impresa individuale i requisiti devoessere posseduti dal titolare e dall'eventualeoparpreposta
all'attivita commerciale.

REQUISITI PROFESSIONALI

Per svolgere l'attivita di parafarmacia € necegselnie il legale rappresentante o altra personagdiledalla
societa possegga come qualifica professiondlABREA IN FARMACIA.

REQUISITI OGGETTIVI

Altri requisiti organizzativi

« |l titolare dell'esercizio deve comunicare al miei® della Salute, all’Aifa e alla Regione la se@d’esercizio,
l'inizio dell'attivita di vendita dei medicinali de ulteriori comunicazioni necessarie per la bawci
centralizzata per il monitoraggio delle confezidhimedicinali istituita presso I'Aifa.

- |l titolare deve inoltre comunicare alla Aziendal @sall’Ordine dei farmacisti di competenza temide le
generalita dei farmacisti che lavorano presso t@s®, con lindicazione del farmacista respontatiel
reparto. Comunicazione dovra essere data ancheasn di sostituzioni e al momento della cessazione
dell'attivita.

Il nome del farmacista responsabile deve esseven@s a tutti gli utenti.

|l prezzo al pubblico dei medicinali deve essesmneoto attraverso listini o modalita equivalenti.




- Parafarmacie e corner avranno la possibilita dliegme liberamente sconti sui prezzi di tutti i godti venduti
(come previsto dal decreto Salva ltalia), purchié sgonti siano esposti in modo leggibile e chiato a
consumatore e siano praticati a tutti gli acquirent
Requisiti tecnologici

e Presenza di un armadio frigorifero in grado di @ssire le corrette condizioni di conservazione, p@si |
limiti di temperatura.

« Latemperatura dei locali dell’'esercizio, magazzinmpreso, non deve superare i 25° C.

« Sistema di ricezione degli avvisi di ritiro o segtie di medicinali diffusi dall’Aifa, dal ministerdella Salute o
dalla Regione.

« Strumentazione idonea a garantire I'individuazieni ritiro dei medicinali sequestrati, scaduti,nniolonei o
pericolosi.

COSA OCCORRE FARE

Comunicazione a Regione, ASL e Comune

L’attivita pud essere iniziata, previa Segnalazi@ertificata Inizio Attivita (SCIA) al SUAP, alla égjione
Lombardia, ed alla ASL di competenza territorid&mo restando quanto previsto dal D.g.r. 4 ottcth@6 n.
8/3271, che impone che l'attivitd puo essere attigkecorsi 30 giorni dal ricevimento della comurmioae da
parte della ASL territorialmente competente. L'ASlerifica, entro 30 giorni dal ricevimento di detta
comunicazione la sussistenza dei requisiti predatid.l. 4 luglio 2006 n. 223, convertito con nfadizioni
dalla legge 4 agosto 2006 n. 248, al fine di aecerthe la parafarmacia e la qualitd dei medicsiatio regolari

e tali da offrire piena garanzia di buon esercizio.

La comunicazione deve essere predisposta utilizzanchoduli comunali (compilazione sul portale

“impresainungiorno”) e corredata dagli allegati tifimativi dei requisiti soggettivi del richiedente dalla

certificazioni tecniche attestanti i requisiti nssari:

e SCIA

« Comunicazione in merito alla vendita dei farmacib@d&co o di automedicazione e di tutti i farmagrodotti
non soggetti a prescrizione medica negli eseroiziroerciali

 Richiesta fornitura farmaci

* Relazione illustrativa delle strutture utilizzaterpeventuale vendita o esposizione alimentarietiedb e
tipologia dei mezzi utilizzati la conservazione tl¥imaci da banco.

Qualora vengano posti in vendita anche prodotthetitari dietetici, integratori, per I'infanzia orpsoggetti di

particolari patologie, I'esercizio commerciale degsere abilitato anche per il settore alimentdrd &tolo di

laurea in farmacia é titolo abilitante alla venditdali prodotti alimentari.

TEMPISTICA

L'inizio di attivita di commercio e soggetto al@mpistica SCIA
AVVIO DI ATTIVITA' PREVISTA DA UNA SCIA
| casi possibili di presentazione della SCIA sone:d

. La SCIA e presentata contestualmente alla COMUNIIONE UNICA, cioe e presentata presso il
Registro Imprese, il quale la trasmette immediatamal SUAP, che ne rilascia ricevuta.
. La SCIA é presentata direttamente al SUAP, il qualdfica, con modalita’ informatica, la completazz

formale della segnalazione e dei relativi alledaticaso di verifica positiva, il SUAP rilascia antaticamente
la ricevuta.



Nei due casi, l'attivita o l'intervento previstdlde&SCIA pud essere immediatamente avviato, aiistgibart.19,
c.2, L. 241/1990)al momento del rilascio della ricevuta da parte deBUAP. La ricevuta sara inviata tramite
posta elettronica certificata all'indirizzo emad! dlispositivo che ha presentato la SCIA sul pertéart.6 DPR
68/2005)

La ricevuta di presentazione della SCIA, costituwedifatto il titolo abilitativo all'inizio dell'ativita, deve essere
tenuta esposta nel luogo di svolgimento dell’atina disposizione degli organi preposti al contralhitamente
ad eventuali atti formali che il Responsabile ddAP ritenga utile adottare per imporre prescriziotimitazioni
operative in esecuzione alla programmazione ecardiisettore.

TEMPI PER L'ISTRUTTORIA
I SUAP ha 60 giorni di tempo, dalla data di prasgione della SCIA, per procedere al suo contrdfotro
guesto termine pud richiedere la presentazione odumientazione integrativa per conformare I'attiatéa
normativa vigente, dando un termine per la pregéria non inferiore a 30 giorni. Il termine dei G@rni viene
sospeso dalla data di richiesta della documentazitegrativa e il conteggio del tempo riprendeafiaddata di
fornitura della documentazione richiesta.
CONCLUSIONE POSITIVA
Decorso il termine per I'adozione dei provvedimeaitbé 60 giorni ovvero i 60 giorni aumentati dainpo della
sospensione dei termini in attesa della documesriazintegrativa, I'amministrazione non puo piu imémire nel
merito della SCIA ad eccezione di questi casi:
in presenza del pericolo di un danno per il patrimartistico e culturale, per 'ambiente, per ¢éuse,
per la sicurezza pubblica o la difesa nazionalejodirando pero limpossibilita di tutelare comunque
I'interesse del privato interessato mediante comdiaione della sua attivita alla normativa vigente.
nel caso di dichiarazioni sostitutive di certificaze e dell’'atto di notorieta false o mendaci. Lresto
caso dovranno essere applicate le sanzioni pemadispe al comma 6, art. 19 della L. 241/1990 (reidne da
1 a tre anni) nonché di quelle di cui al capo Mitdsto unico di cui al d.P.R. 28 dicembre 2000145%.

CONCLUSIONE NEGATIVA
Caso di mancata presentazione di integrazioni ricleiste
Nel caso in cui le integrazioni richieste non deeze pervenire nei termini fissati, il Suap conel@dil

procedimento comunicando all'interessato la suaadkxza, con l'obbligo di cessare la prosecuzione

dell'attivita o le variazioni apportate all'att&ie di rimuovere eventuali effetti dannosi deriil'attivazione
0 modifica dei parametri dell'attivita.
Caso di esito negativo di istruttoria della pratica

Se la verifica della pratica, eventualmente aggitarrda integrazioni richieste pervenute nei terrsiabiliti,
desse esito negativo per il mancato rispetto dellanativa vigente, I'amministrazione, in caso dieastata
carenza dei requisiti e dei presupposti, entreriinine di sessanta giorni dal ricevimento della/Gidotta
motivati provvedimenti di divieto di prosecuzionellthttivita e di rimozione degli eventuali effettannosi,
salvo che, nel caso questo fosse possibile, Easato provveda a conformare alla normativa vigkattevita
intrapresa ed i suoi effetti entro un termine figsdall'’Amministrazione, in ogni caso non inferi@drenta
giorni.

TEMPISTICA PER ATTIVAZIONE VENDITA MEDICINALI

L'inizio dell'attivita di vendita di medicinali amessi nell'esercizio della parafarmacia puo essiz@io decorsi
30 giorni dall'invio della Comunicazione a Regidmambardia, ASL e Comune (suap). In quel lasso watip@



I'ASL ha il compito di verificare la corrispondendai locali e delle attrezzature alle caratteristipreviste dalla
legge.

RIFERIMENTI NORAMTIVI

Articolo 9-bis del decreto-legge 18 settembre 2001347, convertito, con modificazioni, dalla leg$é
novembre 2001, n. 405, e di tutti i farmaci o prtideon soggetti a prescrizione medica.
D.L.4 luglio 2006, n. 223 - Disposizioni urgentirgérilancio economico e sociale, per il contenit@ e la
razionalizzazione della spesa pubblica, nonchévieitdi in materia di entrate e di contrasto allsorne fiscale -
Art. 5. Interventi urgenti nel campo della distrifione di farmaci.
Legge 24/12/1993, n. 537, articolo 8
Allegato A del Decreto Ministeriale 15/11/2012.
Decreto 06 luglio 1999 - Approvazione delle lingeettrici in materia di buona pratica di distribare dei
medicinali per uso umano.
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219 Attuasodella direttiva 2001/83/CE (e successive diretiii
modifica) relativa ad un codice comunitario coneste i medicinali per uso umano, nonche' dellattiliee
2003/94/CE
Delibera di Giunta Regionale Lombardia n. 8/3271104e10.2006
Circolare Regionale Lombardia H1.2006.0043954 6€1@.2006
Circolare del Ministero della Salute 3 ottobre 2008
Decreto legge 18 settembre 2001 n. 347, convdritegge, con modificazioni, dall'art. 1, L. 16 monbre
2001, n. 405 — art.9-bis. Medicinali non soggeticatta medica.
Risoluzione MISE del 1/10/2007 prot. n. 9156
La vendita dei farmaci da banco o di automedicaziquo essere effettuata secondo le prescrizioni
espressamente previste ai commi 1, 2 e 3 delidati® del decreto legge n. 223/06, ivi compresprivia
comunicazione al ministero della Salute, alla Regie al comune nel quale ha sede I'esercizio. A& in cui
I'attivita di vendita di tali prodotti debba essexeviata contestualmente a quella dei prodotti alimentari, i
requisiti richiesti sono quelli previsti dall'artio 5, comma 2, del DIgs n. 114/98 (requisiti mgrdlel caso in
cui, invece, debba essere avviata contestualmentelka dei prodotti alimentari, i requisiti rickiesono quelli
previsti dall’articolo 5, comma 2, e comma 5, ledta) e b), del DIgs n. 114/98 (requisiti moratirefessionali).
Risoluzione MISE del 27 giugno 2007, Prot. n. 6532
Nel caso in cui, oltre ai prodotti da banco e diomedicazione, vengano venduti prodotti alimentari,
richiesto il possesso dei requisiti professionakvsti dalla disciplina sul commercio degli alintienl
Ministero dello Sviluppo Economico, rispondendowsdquesito riguardante tale tipo di vendita, hacigedo
che "per aprire un esercizio di vicinato per laditndi specialita medicinali senza prescrizionewiall’art.
5, del Decreto Legge n. 223 del 4 luglio 2006, prddotti alimentari, anche il soggetto farmac#st@nuto ad
acquisire il requisito professionale previsto datl' 5, comma 5, lett. a) e b), del decreto legigla31 marzo
1998, n. 114. La tabella speciale di cui all'alleg® dell’art. 56 del DM 4.8.1988, n. 375, infattgsta
riservata, stante la disciplina vigente, esclusieai® ai soggetti titolari di farmacia”
Risoluzione MISE del 10/5/2007 prot. n. 4630.
Un locale esterno al punto vendita adibito a casrensotto la responsabilita del farmacista, lettscdi
farmaci di automedicazione destinati esclusivameaidtgunto non necessita di essere autorizzato come
deposito all'ingrosso di medicinali. Qualora, inggedetto deposito debba servire come magazzinarihafci
di automedicazione destinati ad altri punti vend@ache se di proprieta dello stesso titolare, @l@ssere
autorizzato come magazzino all'ingrosso, ai seeliadt. 100 del decreto legislativo 219 del 24ikp2006.



Trattandosi di una particolare tipologia di depmsitlestinato a contenere farmaci, ancorché di
automedicazione, tale deposito non deve essecariginte separato dal punto vendita ma annessstediso:
viene considerato come annesso anche un magazagto all'esterno del punto vendita ma contiguo allo
stesso. Il magazzino non pud essere posizionatarlordal punto vendita in quanto 'art. 5 del dexiegge
223/2006 richiede nel punto vendita la presenzandarmacista, responsabile della gestione dettepadella
vendita dei medicinali e quindi anche dello stoggagdei medicinali. Si tratta di responsabilita amen
posSsono essere esercitate in un magazzino possmtodal punto vendita e quindi al di fuori del toto del
farmacista. Risoluzione del 5/4/2007 prot. n. 0Q@34I titolare di un esercizio di vicinato persittore non
alimentare, che ha inoltrato le comunicazione dkzidn attivita di vendita al pubblico di farmaci ai
sensi dell'articolo 5 della decreto legge 4 lug606, n. 223, non €& tenuto a presentare una ukerio
comunicazione per I'aggiunta del settore alimentsaévo che non intenda avviare anche l'attivitvehdita
dei prodotti appartenenti al settore merceologlgnemtare, nel qual caso egli dovra dimostrareoBgesso di
uno dei requisiti professionali di cui all'articolp comma 5, del DIgs 31 marzo 1998, n. 114.



