TESTO CONDIVISO
DISTRIBUZIONE MEDICINALI

PREMESSA

Per distribuzione all'ingrosso si intende, ai seled D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, art. 1, comma
1, lett. r), qualsiasi attivita consistente nelqu@rsi, detenere, fornire o esportare medicirsalyo la
fornitura dei medicinali al pubblico.

| distributori all’ingrosso hanno I'obbligo di garére in permanenza un assortimento di
medicinali sufficiente a rispondere alle esigenzeud territorio geograficamente determinato e di
provvedere alla consegna delle forniture richigstempi brevissimi su tutto il territorio in queste.

In particolare, i distributori “full line” (ovverogli operatori autorizzati alla distribuzione
all'ingrosso che non ricadano nelle fattispecievigte all’art 105, comma 1, o 108), ai sensi dehoma
1, lettera a) dell’art. 105, con le eccezioni iygartate, sono tenuti a detenere i medicinali di ala
tabella 2 allegata alla Farmacopea ufficiale dekgpubblica italiana oltre alla prevista dotazionaima
del 90% dei medicinali in possesso di una AIC. @erato che detta tabella 2 include sostanze ad
attivita stupefacente e psicotropa, il distributoi@vra essere titolare, oltre che dell’autorizzaegial
deposito e distribuzione dei medicinali rilasciadall’autorita territorialmente competente, anche
dell'autorizzazione del Ministero della Salute —fitlb Centrale Stupefacenti, prevista dal D.P.R. 9
ottobre 1990, n. 309 per il commercio dei medidiadlase di sostanze stupefacenti e psicotrope.

Il depositario, ai sensi dell'art. 108, si configuinvece, come un distributore di medicinali che
svolge la propria attivita per conto dei titoladlldAIC dei medicinali o di loro rappresentanti,rcoquali
ha stipulato contratti di deposito ai fini dellaceassiva distribuzione. Ne consegue che il depasita
differenza del distributore “full line”, non ha bdligo di detenere nel proprio deposito i medididalla
tabella 2 della farmacopea ufficiale, né le dotaziminime sopra richiamate. Egli, pertanto, dovra
munirsi dell’autorizzazione alla detenzione di gtigzenti solo nel caso in cui lo stesso depositatima
in essere contratti di deposito aventi ad oggetedliainali inclusi nella Tabella medicinali allegah
D.P.R. n. 309/1990.

Tale autorizzazione puo essere concessa solo tamitnte ai medicinali oggetto di contratto di
deposito e non all'intera sezione della Tabellaimedli.

ATTIVITA DI DISTRIBUZIONE ALL'INGROSSO SVOLTA DA TI TOLARE DI
FARMACIA (FARMACISTA O SOCIETA DI FARMACISTI)

L’art. 100, comma 1-bis, del D.Lgs. n. 219/2008pdne che i farmacisti e le societa di farmacisti
titolari di farmacia, nonché le societa che gestiscfarmacie comunali possono svolgere attivita di
distribuzione all'ingrosso dei medicinali, nel re&gm della disciplina contenuta nel titolo VIl del

sopracitato decreto legislativo.



Per svolgere I'attivita di distribuzione all'ingras di medicinali, come ormai ampiamente chiarito
dalla giurisprudenza comunitaria e nazionale,rinfacista o la societa di farmacisti debbono richiece
ottenere l'autorizzazione alla distribuzione di @alfart. 100, comma 1, D.Lgs. n. 219/2006 che e
subordinata al possesso dei requisiti previstsdatessivo art. 101 del sopracitato decreto ldiyisla

L’'autorizzazione alla distribuzione e rilasciata farmacista persona fisica o alla societa di

farmacisti

DISTINZIONE DELLE ATTIVITA DI DISTRIBUZIONE ALLING ROSSO DElI
MEDICINALI E DI VENDITA AL DETTAGLIO

Le norme che disciplinano I'esercizio di farmaaaa diverse da quelle che disciplinano lattivita
di distribuzione all'ingrosso dei medicinali.

Proprio poiché sottoposte a condizioni, limiti equisiti differenti, oltre che a provvedimenti
autorizzativi diversi, le due attivita, anche seols¥ da una medesima persona, debbono essere

assolutamente separate tra di loro.

« ATTIVITA DI DISTRIBUZIONE ALL'INGROSSO

Come sopra ricordato, la distribuzione all'ingrgssicsensi del gia richiamato art.1, comma 1, lett.
r del D.Lgs. n. 219/2006, si definisce comgu&lsiasi attivita consistente nel procurarsi, detee,
fornire o esportare medicinali, salvo la fornitudei medicinali al pubblice.

Ai sensi dell’art. 46 del Regio Decreto 30 setteenb®38, n. 1706, e dell'art. 104 del D.Lgs. n.
219/2006 i grossisti non possono vendere i medicicize alle farmacie regolarmente autorizzate
all'esercizio nonché a persone, societa enti ctesipdono essi stessi I'autorizzazione alla distiime,
ovvero sono autorizzati o abilitati ad altro tit@d approvvigionarsi di medicinali.

Il distributore all'ingrosso di medicinali, anche farmacista o societa titolare di farmacia, deve
essere in possesso di tutti i requisiti previstitidalo VIl del D.Lgs. n. 219/2006.

Detti requisiti, evidentemente diversi da quelthiesti per la vendita al dettaglio, debbono essere
effettivamente soddisfatti e non possono coincideessere ritenuti equivalenti a quelli gia in @3s® in
qualita di titolare di farmacia.

Il distributore, ancorché gia titolare di farmadigye disporre di locali, installazioni e attrezzat
di cui all’art. 101 del D.Lgs. n. 219/2006, divedsii locali e attrezzature della farmacia. Il s@steo art.
105 determina le dotazioni minime di medicinali dréistributore deve detenere.

Le norme in questione perseguono lo scopo di gaeadhe la rete distributiva sia adeguata e
sufficiente rispetto alle necessita del servizioaceutico.

Cio premesso, il tenore letterale delle due disposi soprarichiamate, la loro ratio, nonché il
complesso della disciplina in tema di distribuzienehe individua precisi obblighi e responsabilita

capo al singolo distributore, unitamente ai puntadempimenti connessi alla tracciabilita del facma
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portano ad escludere che due o piu distributorpdasesso di distinte autorizzazioni alla distribne,
possano condividere locali personale e dotazionime.

Il locale, inteso come spazio fisico nel quale esware i medicinali oggetto della distribuzione,
deve evidentemente far capo ad un singolo distsieuthe sara responsabile dei medicinali in esso
stoccati nonché della sua corretta tenuta e manotem anche in conformita alle vigenti linee guida
materia di buona distribuzione.

Ne discende, pertanto, che, oltre ai locali, norpessa essere condivisione né della persona
responsabile - I'unica ipotesi ammessa, a detetmitandizioni, € quella prevista dall’art. 101, comn3,
relativa a piu magazzini appartenenti allo stegstate - né, tantomeno, delle dotazioni minime.

Con specifico riferimento a tale ultimo aspettanfa restando I'impossibilita che, alla luce di
quanto sopra detto, in uno stesso locale possasereestoccati i medicinali di due distributori,fai
comunque presente che il chiaro dettato normatatbad. 105 del D.Lgs. n. 219/2006 non consente in
alcun modo di interpretare la predetta disposizioekesenso che piu distributori possano “condiveder
medicinali” al fine di raggiungere le dotazioni nmre richieste. Ed infatti, siffatta interpretazione
determinerebbe una elusione, in danno al serviaindceutico nel suo complesso, delle precise
prescrizioni di legge in materia, finalizzate aagdire 'adeguatezza del sistema distributivo.

La persona responsabile, prevista dall’art. 10, b, del sopracitato D.Lgs. n. 219/2006, non
puo contemporaneamente rivestire il ruolo di titeldirettore di farmacia: cio si ricava dal combna
disposto dell’'art. 119 del Regio Decreto n. 1268A9secondo il quale il direttore di farmacia é
personalmente responsabile del regolare esercieita darmacia e ha I'obbligo di mantenerlo
ininterrottamente) e l'art. 101, comma 2, del D.Lgs 219/2006 (a norma del quale la persona
responsabile di cui deve disporre il distributosvel svolgere la propria attivita a carattere caatiivo
nella sede indicata nell’autorizzazione alla digtzione).

Al distributore, per ciascuna sede autorizzatadiiribuzione all'ingrosso, € assegnato un codice
identificativo rilasciato dal Ministero della sauper tracciare l'attivita di distribuzione da iz#are
quindi per ogni attivita svolta in qualita di disutore.

| medicinali acquistati in qualita di distributor@ll’ingrosso debbono essere stoccati
esclusivamente nei magazzini indicati nell’autoaizbne all’ingrosso e non possono essere venduti al
pubblico bensi, ai sensi di quanto previsto dall’ad4 del D.Lgs. n. 219/2006, solo a persone gta@/o
enti in possesso della medesima autorizzazionedatabuzione, ovvero autorizzati o abilitati aldr@

titolo ad approvvigionarsi di medicinali.

ESERCIZIO DI FARMACIA
Ai sensi dell'art. 122 del Regio Decreto 27 ludli®34, n. 1265, della Legge 23 dicembre 1978 n.
833 e del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502, le farenpabbliche e private vendono farmaci al pubblico

ed erogano I'assistenza farmaceutica.



L'apertura e l'esercizio di una farmacia sono stiggad autorizzazione, che viene rilasciata
dall'autorita competente, previa ispezione teculiealocali.

Ad ogni farmacia viene rilasciato inoltre un codidentificativo univoco, assegnato dal Ministerdlale
salute, da utilizzare obbligatoriamente per ladisulita delle operazioni compiute nell’esercizid
farmacia.

| medicinali acquistati dalla farmacia, utilizzandocodice univoco che la identifica debbono
essere conservati nei magazzini annessi alla stgsah risultanti dal provvedimento di autorizzaze
all’esercizio o da successivi provvedimenti e passessere venduti solo al pubblico o ad altriz#dkori
finali previa prescrizione medica e non anche &gjshi, in quanto la farmacia € deputata all’ercayze
dell'assistenza farmaceutica e non puo svolgenatattli distribuzione all'ingrosso di medicinainche
se il suo titolare € in possesso di due distinteraazazioni.

Nei magazzini della farmacia, di conseguenza, rams@no essere stoccati medicinali acquistati in
qualita di distributore all’ingrosso.

Alla luce di quanto sopra, il passaggio dei medikimal distributore al titolare di farmacia,
ancorché le due figure coincidano in un’unica pessaleve risultare formalmente attraverso I'uso dei
distinti codici identificativi che tracciano il cdmamento del titolo di possesso; detti medicinalltre,
anche fisicamente debbono confluire nel magazzeita darmacia, una volta avvenuta la cessione dal
distributore al farmacista, e non possono rimam&iemagazzini del distributore, ma dovranno essere
conservati nel magazzino annesso alla farmaciair@edge, che potra venderli solo ed esclusivamehte a
pubblico e non ad altro distributore e/o farmacia.

Le richieste di forniture dirette inoltrate dallarfhacie al titolare AIC ex art. 105, comma 4,

debbono essere effettuate utilizzando il codicatifleativo della farmacia.

La violazione delle disposizioni vigenti in temaeadiercizio di farmacia, quali quella dell’obbligo
di vendita al pubblico dei medicinali, di utilizamlo dei locali e magazzini autorizzati all’eseiaidi
farmacia, puo configurare negligenza e irregolaréfiesercizio di farmacia e I'adozione di sanziohe,
se reiterate, possono determinare financo la dezaddall’autorizzazione all’esercizio di farmacia a
sensi di quanto disposto dall’art. 113, comma ht@9) del Regio Decreto n. 1265/1934.

La grave violazione delle disposizioni in tema demeizio di farmacie e attivita di distribuzione
all'ingrosso se idonee ad alterare anche temponaget® la regolarita del servizio possono configurar
anche la fattispecie penale di interruzione di figblservizio prevista dall’art. 340 c.p.. Infattgotto il
profilo soggettivo, sia il farmacista che il disttore esercitano un pubblico servizio, mentretosibt
profilo oggettivo, perché possa configurarsi iltoeén questione e sufficiente, secondo la costante
giurisprudenza, che vi sia stato un mero turbamastaegolare svolgimento dell'ufficio o del sergiz
«atteso che la predetta fattispecie incriminatricgéeta non solo I'effettivo funzionamento di unaidj
ovvero di un servizio pubblico o di pubblica neit@ssna anche il suo ordinato e regolare svolginoent

(Corte di Cassazione, Sez. VI Penale - Sententtbre 2011, n. 36253).
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Nelladempimento degli obblighi connessi alla tiabdita del farmaco, il distributore che
rifornisce medicinali a un soggetto titolare dinfecie e di attivita di distribuzione all’ingrossicassicura
di identificare puntualmente il destinatario coraldice univoco assegnato dal Ministero della salua
non corretta identificazione del destinatario egléva non corretta trasmissione dei dati ed é merta
soggetta alle sanzioni amministrative previste'aall5-bis del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 540ne.ks.

DIFFICOLTA DI APPROVVIGIONAMENTO DEI MEDICINALI

« CARENZE DI MEDICINALI

Le carenze di tipo produttivo/regolatorio, che ewmigono lintero territorio nazionale, sono
monitorate istituzionalmente dall’Agenzia Italiatdel Farmaco che pubblica, sul proprio portalegheb
dei medicinali carenti, sulla base delle informakziocerte trasmesse dagli stessi titolari
dell’Autorizzazione alla Immissione in Commercio,sansi dell’'art 34 del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i.
che prevede quale termine di preavviso “non merdudimesi’.

L’art. 105 del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i., inqltidentifica nel titolare di un'AIC, nei limiti digl
proprie responsabilita, il soggetto giuridico degpiatad assicurare il mercato di forniture apprdpria
continue di un medicinale, in modo da soddisfaredigenze dei pazienti. Al riguardo si ricorda ce,
sensi del D.M. 11 maggio 2001, I'Agenzia ltaliarel Barmaco, al fine di assicurare la reperibilied d
medicinali e ripristinarne il regolare approvvigionento sul territorio nazionale, pud unicamente
rilasciare, in casi di carenza di medicinali esgdnz/o insostituibili, autorizzazioni temporanee

all'importazione da altri paesi ove tali medicinadiultino ancora disponibili alla commercializzaze.

« INDISPONIBILITA NELLE FARMACIE

Le indisponibilita di medicinali nelle farmacie sianifestano in luoghi diversi e per periodi di
tempo limitati e, come si evince anche da un esdetie segnalazioni, sono da attribuire a probleiila
rete distributiva.

Come emerso da rilevamenti effettuati da alcunedasioni di categoria, in alcuni casi gia
verificati dalle autorita competenti, i dati di fotura alla filiera risultano superiori a quelli dendita
delle farmaciegell ou). Si ritiene che, tra i fattori da prendere in siderazione rispetto al fenomeno in
esame, debbano essere inclusi gli effetti distodaterminati dall‘attivita dparallel tradedi medicinali,
effettuata da parte di alcuni operatori deBapply chain in accordo alla comunicazione della
Commissione europea del 30/12/2003 COM (2003) 88Aché eventuali episodi di contingentamento di
forniture da parte dei Titolari AIC.

Fermo restando che lattivita giarallel trade costituisce una regolare forma di mercato, e
evidente, in un’'ottica di tutela della salute dédaclino, che i soggetti legittimati ad espletad&aono, in

virtu dell'autorizzazione come distributori di faagi, garantire comunque in permanenza un assotimen



di medicinali tale rispondere alle esigenze delittaio geograficamente determinato cui € preposto
I'esercizio e provvedere all’evasione delle forrgtuichieste nei tempi previsti dalle norme vigenti

Si sottolinea, a questo riguardo, che I'esportaziorrso altri distributori/grossisti esteri puo
essere effettuata soltanto da operatori che deteng@autorizzazione alla distribuzione, nell'esaadi
dette attivita di distribuzione, e non direttametiéeuna farmacia.

Con il fine di governare i fenomeni distorsivi dersato causati anche gadrallel trade il D.Lgs.

19 febbraio 2014, n. 17 ha introdotto importantvit® legislative, sia in quanto & stata modifickta
definizione di Obbligo di Servizio Pubblico, ex.atf comma 1, lettera s) del D.Lgs. n. 219/2008ane
seguente descrizionel'abbligo per i grossisti di garantire in permanenan assortimento di medicinali
sufficiente a rispondere alle esigenze di un territ geograficamente determinato, nei limiti di Gui
predetti medicinali siano forniti dai titolari di i€, e di provvedere alla consegna delle fornituahieste

in tempi brevissimi su tutto il territorio in quéste; a tal fine non possono essere sottratti, alla
distribuzione ad alla vendita per il territorio nianale, i medicinali per i quali sono stati adottapecifici
provvedimenti al fine di prevenire o limitare stdli carenza o indisponibilita, anche temporaned, su
mercato e in assenza di valide alternative terajpbeb; sia in merito all'introduzione all’art. 105 del
D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i. di tre commi (3-bisteB- 3-quater), che disciplinano la procedura di
segnalazione delle indisponibilita e che prevedgpecifiche competenze a carico del farmacista & deg
enti regionali preposti al controllo (Regioni o Prece Autonome).

Pertanto, al fine di attivare le opportune veriéctie segnalazioni per ciascuno dei medicinali
irreperibili dovranno essere inoltrate direttamealla Regione/Provincia Autonoma competente previa
verifica dell'assenza del medicinale nell’elenca dedicinali carenti pubblicato sul sito istituzada
dellAIFA.
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