	NOME E CODICE STRUTTURA



	1. 
	DENOMINAZIONE DEL PROCEDIMENTO

(Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015;

Programma Regione in un click, par. 4.4.1)


	Autorizzazione alla distribuzione indiretta dei medicinali ad uso umano

	2. 
	DESCRIZIONE DEL PROCEDIMENTO

(Art. 35, comma 1, lettera a) D. Lgs. n. 33/2013;

Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015;
Art. 20, comma 2, L. R. n. 11/2015;
Programma Regione in un click, par. 4.4.1)


	Acquisizione ed Istruttoria dell’istanza- richiesta parere favorevole ASL competente - Decreto dirigenziale autorizzativo

	3. 
	UNITÀ ORGANIZZATIVA RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA, UNITAMENTE AI RECAPITI TELEFONICI ED ALLA CASELLA DI POSTA ELETTRONICA ISTITUZIONALE
(Art. 35, comma 1, lettere b) e c) D. Lgs. n. 33/2013
Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015)

	U.O.D. 50-04-06 Politica del Farmaco e Dispositivi
Recapiti telefonici 081 7969405
Posta elettronica dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it

	4. 
	NOMINATIVO, RECAPITI TELEFONICI E CASELLA DI POSTA ELETTRONICA ISTITUZIONALE DEL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

(Art. 2, comma 2, lettera e) e art. 12, comma 4, L.R. n. 11/2015)


	Dirigente di UOD
Dr. Ugo Trama
Recapiti telefonici 081 7969405
Posta elettronica dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it

	5. 
	OVE DIVERSO, L’UFFICIO COMPETENTE ALL'ADOZIONE DEL PROVVEDIMENTO FINALE, CON L’INDICAZIONE DEL NOMINATIVO DEL RESPONSABILE DELL’UFFICIO, UNITAMENTE AI RISPETTIVI, RECAPITI TELEFONICI E ALLA CASELLA DI POSTA ELETTRONICA ISTITUZIONALE 

(Art. 35, comma 1, lettera c) D. Lgs. n. 33/2013

Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015)

	

	6. 
	NORMATIVA STATALE APPLICABILE

(Art. 35, comma 1, lettera a) D. Lgs. n. 33/2013

Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015
Art. 20, comma 2, L. R. n. 11/2015)

	D. Lgs. n. 219/06 e ss.mm.ii. D.M. 6 luglio 1999

	7. 
	NORMATIVA REGIONALE APPLICABILE

 (Art. 35, comma 1, lettera a) D. Lgs. n. 33/2013

Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015
Art. 20, comma 2, L. R. n. 11/2015)

	Non prevista

	8. 
	DISCIPLINA DI DETTAGLIO DEL PROCEDIMENTO: INDICAZIONE ATTI AMMINISTRATIVI GENERALI ED EVENTUALI SUCCESSIVE MODIFICHE E OGNI ALTRO ATTO RILEVANTE AI FINI DEL PROCEDIMENTO, CON RINVIO, MEDIANTE LINK AL RELATIVO BURC O ALLA PAGINA “REGIONE CAMPANIA CASA DI VETRO”
(Art. 35, comma 1, lettera a) D. Lgs. n. 33/2013
Art. 12, commi 1 e 2, L.R. n. 11/2015)

	Non previsto

	9. 
	ATTI E DOCUMENTI DA ALLEGARE ALL'ISTANZA E MODULISTICA NECESSARIA, ANCHE AI SENSI DEL D. LGS. N. 222/2016 E RELATIVI PROVVEDIMENTI REGIONALI ATTUATIVI, COMPRESI I FAC-SIMILE PER LE AUTOCERTIFICAZIONI

(Art. 35, comma 1, lettera d) D. Lgs. n. 33/2013

Art. 12, commi 2 e 4, L.R. n. 11/2015

Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015
Art. 20, comma 2, L. R. n. 11/2015
Programma Regione in un click, par. 4.4.1)

	Atto costitutivo;
Certificato di iscrizione alla Camera di Commercio (C.C.I.A.A.) e contestuale

certificazione antimafia;
Accettazione scritta della carica da parte della Persona Responsabile (Direttore

Tecnico) con dichiarazione di impegnarsi a rispettare gli obblighi di cui al 2° comma

dell’art. 101 del D.Lgs. 219/2006 e successive modifiche;
Certificazione/autocertificazione del diploma di laurea della Persona Responsabile in -

farmacia o in chimica o in chimica e tecnologia farmaceutiche o in chimica industriale;
Certificazione/autocertificazione del titolare autorizzazione e della Persona

responsabile di non aver riportato condanne penali per reati contro il patrimonio o

comunque connessi al commercio di medicinali non conforme alle disposizioni del D.Lgs.

219/2006 e successive modifiche, né condanne penali definitive di almeno due anni per

delitti non colposi ;
Certificazione/autocertificazione della Persona Responsabile relativa alla iscrizione

all’Albo professionale ;
Certificazione/autocertificazione/dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorietà dei carichi

penali pendenti e condanne penali subite da parte della Persona Responsabile;
Certificazione/autocertificazione/dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorietà da parte

del titolare autorizzazione (solo se le predette informazioni non risultano dal Certificato

della C.C.I.A.A.) e della Persona Responsabile ai sensi e per gli effetti delle

disposizioni di cui alla L. 575/1995 siccome modificata ed integrata dal D.P.R. 252/1998,

(antimafia);
Planimetria dei locali in cui viene svolta l’attività;

Se trattasi di depositario, allegare copia del preliminare di contratto

stipulato con la ditta affidataria;
Marca da bollo da € 16,00 (da apporre sulla autorizzazione al momento della notifica al

richiedente);
Fotocopia del documento di identità del Legale Rappresentante e della Persona

Responsabile


	10. 
	UFFICI AI QUALI RIVOLGERSI PER INFORMAZIONI, ORARI E MODALITÀ DI ACCESSO CON INDICAZIONE DEGLI INDIRIZZI, DEI RECAPITI TELEFONICI E DELLE CASELLE DI POSTA ELETTRONICA ISTITUZIONALE A CUI PRESENTARE LE ISTANZE

(Art. 35, comma 1, lettera d) D. Lgs. n. 33/2013

Programma Regione in un click, par. 4.4.1)


	U.O.D. 50-04-06 Politica del Farmaco e Dispositivi Centro direzionale Napoli is. C/3- apertura al pubblico martedì mercoledì venerdì ore 10.00-13.00
Recapiti telefonici 081 7969405
Posta elettronica dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it

	11. 
	MODALITÀ CON LE QUALI GLI INTERESSATI POSSONO OTTENERE LE INFORMAZIONI RELATIVE AI PROCEDIMENTI IN CORSO CHE LI RIGUARDINO

(Art. 35, comma 1, lettera e) D. Lgs. n. 33/2013)


	PEC  dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it
Mail dg04.farmaceutica@regione.campania.it
Tel. 0817969257

	12. 
	TERMINE FISSATO IN SEDE DI DISCIPLINA NORMATIVA DEL PROCEDIMENTO PER LA CONCLUSIONE CON L'ADOZIONE DI UN PROVVEDIMENTO ESPRESSO, CON INDICAZIONE DELLA NORMA CHE LO PREVEDE

(Art. 35, comma 1, lettera f) D. Lgs. n. 33/2013

Art. 2, comma 2, lettera e) L.R. n. 11/2015

Programma Regione in un click, par. 4.4.1)


	90 gg

	13. 
	OGNI ALTRO TERMINE PROCEDIMENTALE RILEVANTE, CON INDICAZIONE DELLA NORMA CHE LO PREVEDE

(Art. 35, comma 1, lettera f) D. Lgs. n. 33/2013)


	

	14. 
	SE SI TRATTA DI PROCEDIMENTO PER IL QUALE IL PROVVEDIMENTO DELL’AMMINISTRAZIONE PUÒ ESSERE SOSTITUITO DA UNA DICHIARAZIONE DELL’INTERESSATO, PRECISARE SE L'ESERCIZIO DELL'ATTIVITÀ ECONOMICA DI IMPRESA E DI SERVIZI È SUBORDINATO:

· A PREVIA COMUNICAZIONE;

· A SCIA, CON O SENZA ASSEVERAZIONE;

· AD AUTORIZZAZIONI, LICENZE, NULLA OSTA, CONCESSIONI NON COSTITUTIVE, PERMESSI O PREVENTIVI ATTI DI ASSENSO, COMUNQUE DENOMINATI INDICANDO, ALTRESÌ, IL RELATIVO RIFERIMENTO NORMATIVO

(Art. 35, comma 1, lettera g) D. Lgs. n. 33/2013)


	Non pertinente

	15. 
	OPERATIVITÀ DEL SILENZIO ASSENSO 

(Art. 35, comma 1, lettera g) D. Lgs. n. 33/2013)


	no

	16. 
	STRUMENTI DI TUTELA, AMMINISTRATIVA E GIURISDIZIONALE, RICONOSCIUTI DALLA LEGGE IN FAVORE DELL'INTERESSATO, NEL CORSO DEL PROCEDIMENTO E NEI CONFRONTI DEL PROVVEDIMENTO FINALE OVVERO NEI CASI DI ADOZIONE DEL PROVVEDIMENTO OLTRE IL TERMINE PREDETERMINATO PER LA SUA CONCLUSIONE E MODI PER ATTIVARLI

(Art. 35, comma 1, lettera h) D. Lgs. n. 33/2013)


	ricorso al TAR

	17. 
	LINK DI ACCESSO AL SERVIZIO ON LINE O I TEMPI PREVISTI PER LA SUA ATTIVAZIONE

(Art. 35, comma 1, lettera i) D. Lgs. n. 33/2013)


	Non previsto

	18. 
	SPESE E DIRITTI PREVISTI, CON MODALITÀ PER L'EFFETTUAZIONE DEI RELATIVI PAGAMENTI

(Art. 35, comma 1, lettera l) D. Lgs. n. 33/2013

Programma Regione in un click, par. 4.4.1)


	Marca da bollo euro 16,00

	19. 
	NOMINATIVO, RECAPITI TELEFONICI E CASELLE DI POSTA ELETTRONICA ISTITUZIONALE DEL SOGGETTO CUI È ATTRIBUITO IL POTERE SOSTITUTIVO, IN CASO DI INERZIA DEL RESPONSABILE NELL'ADOZIONE DEL PROVVEDIMENTO FINALE, NONCHÉ MODALITÀ PER ATTIVARE TALE POTERE

(Art. 35, comma 1, lettera m) D. Lgs. n. 33/2013)

	Direttore generale 
Antonio Postiglione
Recapiti telefonici 0817969772
Posta elettronica dg04@pec.regione.campania.it

	20. 
	GLOSSARIO DEI TERMINI PRINCIPALI DI RIFERIMENTO
(Art. 12, comma 4, L.R. n. 11/2015)

	


4

