0023675- 21/ 03/ 2024- DGDMF- MDS- A - Allegato Utente 2 (A02)

Sistema Socio Sanitario

% Regione
Lombardia

ATS Bergamo

Agenzia di Tutela della Salute di Bergamo
Via F. Gallicciolli 4 - 24121 BERGAMO

oA A
i) J — =
A g @

14 MAR, 2024
DELIBERAZIONE N. DEL

Il Direttore Generale - Dott. Massimo Giovanni Giupponi
nominato con DGR n. XII/1646 del 21/12/2023

ha adottato la seguente Deliberazione:
OGGETTO: Modifica dell’ autorizzazione alla vendita on line di medicinali ad uso

umano senza obbligo di prescrizione medica a seguito di variazione
indirizzo sede unica del comune di Brignano Gera d'Adda (Bg).

Nessun onere previsto

Articolazione Organizzativa proponente
S.C. SERVIZIO FARMACEUTICO TERRITORIALE
S.S. Servizio Vigilanza Farmaceutica

W II Responsabile del Procedimento: Dott. Paciello Arrigo
N L'Incaricato dell'Istruttoria: Dott. Merlo Diego
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IL DIRETTORE GENERALE

RICHIAMATO il D.lgs. 30.12.1992, n. 502, avente a oggetto “Riordino della disciplina in
materia sanitaria, a norma dell’articolo 1 della legge 23.10.1992, n. 421" e s.m.i,;

VISTA la Legge Regionale 30.12.2009, n. 33 avente a oggetto “Testo unico delle leggi
regionali in materia di sanitd)” e s.m. e i., con particolare riferimento alle Leggi Regionali n.
23/2015 e n, 22/2021;

RICHIAMATA la D.G.R. X/4467 del 10/12/2015 con la quale, in attuazione della L.R. n.
23/2015, viene costituita I'Agenzia di Tutela della Salute (ATS) di Bergamo e definito
I'assetto organizzativo della stessa;

PREMESSO che il Responsabile del procedimento riferisce guanto segue:

- con Deliberazione n. 739 del 22/08/2022, I'ATS di Bergamo ha autorizzato alla
vendita on line di medicinali ad uso umano senza obbligo di prescrizione medica la
Dr.ssa Tomaselli Cristina, direttore della farmacia sede unica di Brignano Gera
d'Adda (Bg), sita in via Vittorio Emanuele II n. 32;

- con Deliberazione n. 24 del 12/01/2024, 'ATS di Bergamo ha autorizzato il
trasferimento in altri locali della Farmacia sede unica di Brignano Gera d'Adda (Bg)
da via Vittorio Emanuele II n. 32 in altri locali siti in via dell’ Illuminato n. 10;

VISTA la comunicazione pervenuta in data 16/02/2024, prot. ATS n. 1.0016052, a firma
del Direttore della Societd titolare della farmacia sede unica del Comune di Brignano Gera
d'Adda (Bg), intesa a comunicare la modifica dell'autorizzazione alla vendita on line di
medicinali ad uso umano senza obbligo di prescrizione medica;

VISTO che la richiesta di cui sopra riporta |la variazione del seguente dato:
Indirizzo della Farmacia: Via dell’ Innominato n. 10, 24053 Brignano Gera d'Adda (Bg);

RICHIAMATA la D.G.R, n. X/3993 del 04/08/2015, in particolare il capoverso 10.4
“Vendita on line di medicinali senza obbligo di prescrizione — Prime indicazionl’, che
dispone che Ia richiesta di autorizzazione dovra essere inoltrata alla ASL {(ora ATS) di
competenza territoriale, in particolare al Servizio Farmaceutico dell’ASL stessa;

RITENUTO di modificare I'autorizzazione alla vendita on line di medicinali senza obbligo di
prescrizione medica di cui allart. 112 quater d.lvo n. 219/2006 e s m.i, disposta con
Deliberazione n. 233 del 27/03/2020

RICHIAMATO l'art. 112- quater d.lvo n. 219/2006 "Vendita a distanza al pubblico”

RICHIAMATO il Decreto del Ministero della Salute 6 Iuglio_2015- * Predisposizione del logo
fdentificativo nazionale per la vendita on line dei medicinall’ pubblicato in G.U. n. 19 del
25/01/2016;

VISTE le Circolari del Ministero della Salute prot. n. DGDMF 3799-P-26/01/2016 e prot. n.
DGDMF 25654-P-10/05/2016 “ Vendita on line dei medicinali senza obbligo di prescrizione
ai sensi defl articolo 112-quater del decreto legislativo 24/04/2006, n, 219",
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VISTA la Circolare del Ministero della Salute prot. n. DGDMF 7683-P-26/03/2018 * Vendita
on fine dei medicinali veterinarl’;

VISTI gli art.116 e 118 del D.lgs. 219/2006 e s.m.i. relativi alla pubblicita sui medicinali,
le sanzioni previste dali‘art. 147 comma 4-bis del D.lgs. 219/2006 e s.m.i. per i soggetfi
che metiono in vendita al pubblico a distanza medicinali soggetti a prescrizione medica,
I'art, 32 del D.1.201/2011 convertito nella L.214/2011 e I'art. 11 del D.L. 1/2012 convertito
nella L.27/2012 relativi agli sconti sui medicinali;

RICORDATO in particolare che:

¢ |a presente autorizzazione consente unicamente:la vendita on line di medicinali ad
uso umano senza obbligo di prescrizione medica;

o linizio dell’attivita non pud in nessun caso avvenire prima dell'apposizione, sulie
pagine web dedicate alla vendita dei medicinali, del logo identificativo nazionale
rilasciato dal Ministero della Salute, comprensivo del collegamento ipertestuale al
registro dei soggetti autorizzati;

e vietato praticare in farmacia prezzi diversi da quelli proposti on line;
e vietato utilizzare informazioni sul farmaco diverse e parziali rispetto a quelle
fornite dal produttore;

e & vietato derogare dalle disposizioni sul trasporto definite dalle Linee guida in
materia di buona pratica di distribuzione;

e vietata la vendita on line di medicinali preparati in farmacia;

& vietata la vendita on line di medicinali omeopatici per i quali il produttore abbia
indicato in etichetta che il medicinale pud essere venduto solo dietro presentazione
di ricetta medica;

ATTESO che il Responsabile del procedimento ritiene di proporre fa modifica dell’
autorizzazione alla vendita on line di medicinali ad uso umano senza obbligo di prescrizione
medica a seguito di variazione d'indirizzo sede unica del comune di Brignano Gera d'Adda

(Bg);

PRESO ATTO che il Responsabile dell'Articolazione Operativa S.C. Servizia Farmaceutico
Territoriale, in qualita di ‘Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione delia
proposta di deliberazione di che trattasi ne attesta la legittimita, la regolaritd tecnica,
formale e sostanziale;

RITENUTO di far proprie le proposte del Responsabile del procedimento in relazione a
quanto sopra riferito;

ACQUISITO il parere favorevole dei Direttori, Amministrativo, Sanitario e Sociosanitario,

per quanto di propria competenza, ai sensi dell'art. 3 comma 1 quinquies del D.lgs. n.
502/92 es.m.ei.edellal. R.n. 33/2009 es. m. ei.,;
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DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa e che qui si intendono integralmente riportate:

1. di modificare la precedente autorizzazione alla vendita on line di medicinali senza
obbligo di prescrizione medica rilasciata alla Farmacia sede unica di Brignano Gera
D'Adda (Bg) sita in Via dell’ Innominato, n. 10 con Deliberazione dell’ATS di
Bergamo n. 739 del 22/08/2022;

2. di prendere atto che i nuovi dati del sito sono i seguenti:

L]

partita IVA: 03991350160 ;
indirizzo del sito logistico: Via dell’ Innominato, 10, 24053 Brlgnano Gera
d'Adda BG

codice univoco assegnato dal Ministero della Salute: n. 1677

sito web: www.farmaciasanbonifacio.it

dati del registrante: Farmania.it Srl — via Roosvelt n.6 — 10036 Settimo
Torinese _

contatto amministrativo del sito: Corrado Maurizio — Farmania.it Srl;

3. di far obbligo alla Societa di comunicare:

entro trenta giorni, qualsiasi modifica degli elementi di cui sopra, pena la
decadenza dell’'autorizzazione,

la cessazione dell‘attivita di vendita on line alla scrivente ATS, che
provvedera alla revoca dell’autorizzazione;

4. di precisare che:

la presente autorizzazione consente unicamente la vendita on line dl
medicinali ad uso umano senza obbhgo di prescrizione medica;

la vendita on line dei medicinali & subordinata all'apposizione, sulle paglne
web dedicate alla vendita di medicinali, del logo identificativo nazionale.
tilasciato dal Ministero della Salute, comprensivo del collegamento
ipertestuale al registro dei soggetti autorizzati;

& fatto divieto alla Societa. mettere in vendita al pubblico a distanza,
mediante | servizi della societa dell'informazione, medicinali soggetti a
prescrizione medica;

e vietato praticare in farmacia prezzi o sconti diversi da quelli proposti on
ling;

& vietato utilizzare informazioni sul farmaco diverse e parziali rispetto a quelle

fornite dal produttore o pubblicita di medicinali presso il pubblico senza
apposita autorizzazione del Ministero della Salute, come previsto dagli artt.
116 e 118 del D.lgs. 219/2006 e s.m.i.;

& vietato derogare dalle disposizioni sul trasporto dei medicinali definite dalle

Linee guida in materia di buona pratica di distribuzione;

la vendita dei medicinali deve avvenire nello stesso sito. logistico autorizzato
dal Ministero della Salute;

€ vietata ta vendita on line di medicinali preparati in farmacia;

& vietata la vendita on fine di medicinali omeopatici per i quali il produttore
abbia indicato in etichetta che il medicinale pud essere venduto solo dietro
presentazione di ricetta medica;
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5. di dare atto che tale attivita potra essere soggetta a vigilanza anche da parte di
questa ATS;

6. di dare atto che il presente provvedimento non comporta oneri aggiuntivi per
I'azienda;

7. di dare mandato al Responsabile del procedimento per tutti i necessari successivi
adempimenti di attuazione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 6 della L.
n. 241/1990 es.m. e i;

8. di dare atto che il presente provvedimento & immediatamente esecutivo ai sensi
dell’art. 17, comma 6 della L.R. n. 33/2009 e s.m. e i;

9. di trasmettere il presente provvedimento per il seguito di competenza al Ministero
della Salute — Direzione Generale dei dispositivi medici del Servizio Farmaceutico —
Ufficio II;

10. di trasmettere il presente provvedimento per la dovuta conoscenza a:

a) Regione Lombardia Presidenza - Direzione Centrale Programmazione,
Finanza e Controllo di Gestione — U. O. Tutela delle entrate tributarie
regionali;

b) Sindaco del Comune di Brignano gera D'Adda (Bg);

c) Ordine dei Farmacisti della Provincia di Bergamo;

d) Direzione Regionale Entrate Lombardia - Uffici Locale delle Entrate di
Clusone;

e) Comando Carabinieri per la tutela della Salute, N.AS. - Nucleo
Antisofisticazioni e Sanita di Brescia.

IL DIRETTORE NERALE
(dott. ?imo Giovanni Giupponi)
0
AT
Parere favorevole formulato ai sensi del d. Igs. n. 502/1982 e s.m. e i. e della L.R. 33/2009 es.m. ei. perla
formulazione delle decisioni del Direttore Generale

IL DIRETTORE SANITARIO

BEFRCED >

v ——
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