FAQ
Come occorre procedere in caso di variazione dati anagrafici di una farmacia / parafarmacia in precedenza già autorizzata alla vendita on line di medicinali sop/otc?
Il comma 4 dell’art. 112-quater del decreto legislativo 219/2006 prevede, da parte del Responsabile legale della farmacia/parafarmacia interessata, l’obbligo di comunicazione all’Autorità territorialmente competente che ha rilasciato l’autorizzazione, entro trenta giorni, di qualsiasi modifica intervenuta in merito a: 1) denominazione, partita IVA e indirizzo completo del sito logistico; 

2) data d'inizio dell'attività di vendita a distanza al pubblico di medicinali mediante i servizi della società dell'informazione; 

3) indirizzo del sito web utilizzato a tale fine e tutte le informazioni pertinenti necessarie per identificare il sito.

La mancata comunicazione delle suddette variazioni anagrafiche entro trenta giorni comporta la decadenza dell'autorizzazione e, pertanto, il sistema non consente più il collegamento, mediante logo rilasciato dal Ministero della Salute, tra sito web autorizzato ed elenco dei soggetti autorizzati al commercio on line di medicinali, consultabile anche al seguente link: http://www.salute.gov.it/LogoCommercioElettronico/CercaSitoEComm 

Si fa presente che la procedura di variazione di dati anagrafici di una farmacia / parafarmacia afferenti alla banca dati centrale della tracciabilità del farmaco viene gestita dall’Ufficio 4 - Sistema informativo del Ministero della Direzione Generale della Digitalizzazione, del Sistema Informativo Sanitario e della Statistica (DGSISS), di cui al seguente link si forniscono i contatti e le modalità di supporto per l’aggiornamento:

(per le farmacie) http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=TF&idAmb=FA&idSrv=AGDA&flag=P 

(per le parafarmacie)

http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=TF&idAmb=EC&idSrv=AGDA&flag=P

(per le parafarmacie ma solo per la variazione di sito logistico)

http://www.salute.gov.it/portale/tracciabilita/dettaglioSchedaTracciabilita.jsp?idMat=TF&idAmb=EC&idSrv=AGI&flag=P 

E` necessario fornire i dati aggiornati sia per gli adempimenti relativi alla tracciabilità del farmaco - previsti dal decreto del Ministro della salute 15 luglio 2004 - che per l’iscrizione nel registro dei soggetti autorizzati alla vendita on line di medicinali di cui all’art. 112-quater del decreto legislativo 219/2006.

Per quanto concerne, invece, le comunicazioni previste dalla legge, relativamente alla vendita dei medicinali on line, si fa presente che, una volta aggiornati con successo i dati presenti nella banca dati centrale della tracciabilità del farmaco di cui sopra, sarà possibile procedere all’aggiornamento dei dati anagrafici inerenti all’elenco delle farmacie autorizzate ai sensi dell’art. 112-quater del decreto legislativo 219/2006.

In particolare, occorrerà procedere nel seguente modo:

a) produrre prioritariamente una comunicazione, redatta ai sensi del comma 4 dell’art. 112-quater del decreto legislativo 219/2006, all’Autorità territorialmente competente che ha già rilasciato l’autorizzazione alla vendita dei medicinali on line, circa le modifiche anagrafiche intervenute sulla farmacia/parafarmacia in questione;

b) procedere alla compilazione di una nuova domanda precompilata per la vendita on line di SOP/OTC secondo la procedura presente sul portale all’indirizzo  http://www.salute.gov.it/FarmaEcomm/ indicando i nuovi dati. 

La nuova istanza dovrà essere trasmessa via pec all’indirizzo dgfdm@postacert.sanita.it allegando la copia della stessa comunicazione inviata all’Autorità di cui sopra e del documento di identità del Rappresentante legale della farmacia/parafarmacia coinvolta.

NOTA Qualora sia variato solo il sito web (si veda il sopraelencato punto 3) si rende necessario che la S.V. effettui la comunicazione (entro trenta giorni dall’avvenuta variazione) all’Autorità territorialmente competente che ha rilasciato l’autorizzazione di cui al summenzionato comma 4 dell’ art. 112-quater del cambio di sito web e che proceda alla compilazione di una nuova istanza per la vendita on line di medicinali  secondo la procedura presente sul portale all’indirizzo  http://www.salute.gov.it/FarmaEcomm/  indicando il nuovo sito internet.

La nuova istanza dovrà essere trasmessa via pec all’indirizzo dgfdm@postacert.sanita.it allegando la copia della stessa comunicazione inviata all’Autorità di cui sopra e del documento di identità del Rappresentante legale della farmacia/parafarmacia coinvolta.

