Documentazione da allegare alla domanda di autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso
di medicinali di cui all’art. 100 del D. Lgs. 24 aprile 2006, n. 219.

e relativamente ai locali:

1.

2.

la planimetria dei locali sede del magazzino, la descrizione delle installazioni, delle
attrezzature nonché dellimpianto di climatizzazione; locali, installazioni e
attrezzature devono essere idonei e sufficienti a garantire una buona conservazione
ed una buona distribuzione dei medicinali;

copia del certificato di usabilita/agibilita/conformita edilizia dei locali sede del
magazzino o, eventualmente, della domanda di rilascio del sopraccitato certificato;

e relativamente al legale rappresentante:

1.
2.

dichiarazione relativa al possesso dei requisiti di cui all'art.101 del D.Lgs. 219/2006;
dichiarazione del legale rappresentante del magazzino attestante I'affidamento della
responsabilita dello stesso, come disposto dal comma 1 sub b) dellart. 101 del
D.Lgs. 219/2006;

dichiarazione del legale rappresentante relativa al territorio geografico entro il quale
€ in grado di operare nel rispetto del disposto del comma 2 sub d) dell’art. 103 del
D.Lgs. 219/2006;

dichiarazione del rappresentante legale della ditta di cui all’art. 10 della L. 575/1965;
analoga dichiarazione per ciascuna persona sottoposta a verifica antimafia art. 85
D.L.vo 159;

e relativamente alla persona responsabile:

1.

2.

autodichiarazione relativa al diploma di laurea della persona responsabile di cui
all'art. 101, comma 1, sub b);

dichiarazione della persona responsabile attestante I'assunzione di responsabilita
del magazzino e la propria attivita svolta a carattere continuativo di cui all'art. 101,
comma 2;

autodichiarazione relativa al casellario giudiziale e dichiarazione sostitutiva dell’atto
di notorieta di non aver riportato condanne penali per truffa o per commercio di
medicinali irregolari di cui allart. 101, comma 1, sub b): descrivere in maniera
esaustiva ed esplicita;

e relativamente al richiedente:

1.
2.

autodichiarazione relativa all’ iscrizione presso la C.C.ILA.A;;

impegno a rispettare gli obblighi cui & soggetto a norma degli articoli 104 e 105 del D.
Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, con I'eccezione,relativamente all’art. 105 per i depositari, di
quelli previsti ai commi 1 e 3 e con I'esclusione per chi importa medicinali e per chi
distribuisce esclusivamente materie prime farmacologicamente attive o gas medicinali
o medicinali disciplinati dagli articoli 92 e 94, o medicinali di cui detiene I'AIC o la
concessione di vendita.



