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LEGGI ED ALTRI

ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 29 dicembre 2007, n. 274,

Disposizioni correttive al decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, recante attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa
ad un codice comunitario concernente medicinali per uso
umano.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 18 aprile 2005, n. 62, recante disposi-
zioni per 'adempimento di obblighi derivanti dall'ap-
partenenza dell'Italia alle Comunita europee - Legge
comunitaria 2004, ed in particolare 'articolo I e 'alle-
gato A;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica} relativa ad un codice
comunitario concernente medicinali per use umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, conver$;
tito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2096,}
n. 248, ed, in particolare, 'articolo 3, comma 7;

&
W.f

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio® dei
Ministri, adottata nella riunione dal 13 luglio 2007;

Acquisito il parere della Conferenza permane:nte per
i rapporti tra lo Stato, le regioni le prowmﬁtonome
di Trento e di BoIzano nella seduta del Fagosto 2007;

Acquisiti i pareri espressi dalle compgtenti Commis-
sioni della Camera dei deputati e*@d:“e‘l Senato della
Repubblica; )

%

Vista la deliberazione del Co‘imgho dei Ministri,
adottata nella riunione del 29 %I@wmbre 2007

Sulla proposta del Minlstﬁ% cr le politiche europee ¢
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri
degli affari esteri, della gmstxzm dell’economia ¢ delle
finanze e per gli affamaglonall e le autonomie locali;
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iljs;g%g*aente decreto legislativo:

%Oggerto del decreto legislativo

L % sdecreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recg;nte «Attuazione della direttiva 2001/83/ CE (e suc-
cessivé direttive di modifica) relativa ad un codice
comunitario concernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE», sono apportate le
modifiche previste dall’articolo 2.

“‘%‘:‘*"
Art 2 %‘%‘{
Modifiche al decreto legzslatwoé?@pr:le 2006, n. 219

1. AlParticolo 2, comma 3, d _wpo le parole: «prodotti
intermedi» sono inserite le geguenti: «, ivi compresi for-
mulati intermedi, sfusi di prodotti medicinali e prodotti
medicinali parzmlmente Capfezionati,».

2. Allarticolo 6, dopo il comma 4 & aggiunto il
seguente: %

«4-bis. Con dec 3el Ministro della salute, da ema-
narsi entro il Z%fzb raio 2008, su proposta deﬂ’AIFA
sono previsteparticolari dlsposmom per la graduale
applicazione d¢ldisposto del comma 1, con riferimento
all’autorizzaziene all'immissione in commercio dei gas
medlcmaiff»m

3 Aﬁe@gﬁcolo 20, comma 1, le parole: «l’autorizza-
ziongig la registrazione semphﬁcata di tali prodotti &
rilasciata secondo la disciplina del presente decreto.»
LY rié. sostituite dalle seguenti: «tali prodotti sono sog-

_gettialla procedura semplificata di registrazione previ-

sta dagli articoli 16 e 17, anche quando non abbiano le
ysaratterlsnche di cui alle lettere a) e ¢} del comma 1
dell’articolo 16; quando ricorra quest’ultima 1potes1 il
richiedente € tenuto comunque a provare la sicurezza
del prodotto, avendo rignardo alla sua composizione,
forma farmaceutica e via di somministrazione.».

4. AlFarticolo 35, dopo il comma 1 & aggiunto il
seguente:

«l-bis. In caso di valutazione positiva della varia-
zione di tipo IA e di tipo 1B, comprovata dalla mancata
adozione da parte dell’AIFA di un provvedimento di
rifiuto anche solo parziale, il richiedente, scaduti i ter-
mini previsti dal regolamento (CE) n. 1084/2003, da
corso alla modifica. L’AIFA conserva documentazione
clettronica o cartacea della valutazione effettuata. Per
le procedure di mutuo riconoscimento ¢ decentrate in
cul I'Italia agisce quale Stato membro di riferimento
restano fermi gli obblighi di informazione alle autorita
competenti interessate ¢ al titolare previsti per le varia-
zioni di tipo IA e IB nei casi disciplinati dagli articoli 4
e 5 del citato regolamento (CE) n. 1084/2003.».

5. All’art. 36, comma 1, dopo le parole: «per la salute
pubblica», sono inserite le seguenti:

«ivi comprese le modifiche del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto, ed eventualmente del foglio illu-
strativo, a seguito dell’acquisizione di nuovi dati atti-
nenti alla sicurezza che incidano negativamente sul rap-
porto rischio-beneficio del medicinale;

6. Larticolo 37 & sostituito dal seguente:

«Nei casi di variazioni minori di tipo 1A e IB, definite
a norma del regolamento (CE) n. 1084/2003, autoriz-
zate ai sensi dell’articolo 35, & concessc lo smaltimento
delle scorte del medicinale oggetto di modifica salvo

che ’AIFA, per motivi di salute pubblica o di traspa-
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renza del mercato, stabilisca un termine per il ritiro dal
commercio delle confezioni per le quali ¢ intervenuta
la modifica; nei casi di variazioni di tipo II, definite a
norma del regolamento (CE) n. 1084/2003, autorizzate
ai sensi dell’articolo 35, 'AIFA quando a cid non
ostano motivi di salute pubblica o di trasparenza del
mercato, valutata Peventuale richiesta dell’azienda inte-
ressata, pud concedere un termine per il ritiro dal com-
mercio delle confezioni per le quali & intervenuta la
modifica. L’AIFA, sentite le associazioni dell’industria
farmaceutica, adotta e rende noti criteri generali per
Papplicazione delle disposizioni del presente comma.».

7. All’articolo 38, dope il comma 2 ¢é inserito il
seguente:

«2-bis. Nei casi in cul non venga presentata
domanda di rinnovo, FAIFA ne da sollecita comunica-
zione al titolare del’AIC e rende note, con un comuni-
cato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, che il medicinale non pud essere pin
commercializzato. Nei casi in cui, a seguito di presen-
tazione di domanda di rinnovo, la valutazione del rap-
porto rischio beneficio sia risultata non favorevole,
Vinteressato pud presentare alPAIFA, entro trenta
giorni, opposizione al provvedimento di diniego;
PAIFA decide entro i successivi novanta giorni, sentito
il Consiglio superiore di sanita. Se la decisione non ¢
favorevole, PAIFA ne da sollecita comunicazione al
titolare dell’AIC e rende noto con un comunicato pub-

blicato nella Gazzetta Ufficiale che il medicinale non
pud essere piu commercializzato. Nei casi in cui la 4
valutazione del rapporto rischio beneficio sia risultata,
favorevole, ma i termini dell’autorizzazione dehbarm
essere modificati, PAIFA adotta uno spemﬁco rovye-
dimento; negli altri casi Iautorizzazione & autgmatica-
mente rinnovata alla data di scadenza di val;chia del-
Pautorizzazione originaria.». m.%

8. AlParticolo 50 sono apportate Ie scgtfmtl modifi-
cazioni: 57

a) al comma 35, dopo la paro’l%"”“%condizioni» é
inserita la seguente: «essenziali»; ; Ty

b} dopo il comma 5 & aggluum 11 seguente:

«5-his. Con apposita detﬂ:&mazwne da adottarsi
entro il 29 febbraio 2008, ,Ea' IFA individua le modifi-
che, diverse da quelle prem%% al comma 5, che l'interes-
sato ¢ tenuto a comum% la stessa Agenzia.n.

9. All’articolo 54 ﬁapo il comma 3 ¢ inserito il
seguente:

«3-bis. 1l dlspos)tmﬁel primo periodo del comma 3 si
applica dal 1° 1i0 2009. Fino a tale data le materie
prime devon?Q sere corredate di una certificazione di
qualitd che att sti la conformitd alle norme di buona
fabbrman%ev& rilasciata dalla persona qualificata
responsabiledella produzione del medicinale che utilizza
le materie prime. Resta ferma la possibilita, per 'AIFA,
di effettuare ispezioni dirette a verificare la conformita
delle materie prime alla certificazione resa.».

10. All'articolo 73, comma 2, le parole: «pre\é@*auto—
rizzazione dell’AIFA» sono sostituite dalleﬂ@&guenu
«previa notifica al’AIFA». o

11. All’articolo 77 sono apportate le segu,en»tl modifi-
cazmm

a) al comma 1, lettera £}, n. 7)@&3;%0 la parola:
«produttore», sono aggiunte le seguggg «responsabile
del rilascio dei lottix;

b) al comma 2, le parole: «pr’ewa autorizzazione
del’AIFA» sono sostituite dalle“s@guentl «previa noti-
fica all’AIFA»;

¢) al comma 5 sono ggg?‘&mte in fine, le parole: «,
secondo 1 criteri Sta.bllltg;SQH’ apposita determinazione
dell’ATFA». £,

12. Allarticolo 80 eotnma 1, dopo la parola: «far-
maciay, sono inserifeJé-parole: «e nei punti vendita pre-
visti dallarticolo $.del decreto-legge 4 luglio 2006,
n. 223, convertitpzeon modificazioni, dalla legge 4 ago-
sto 2006 n. 248 %

LAlN a,sigfi'o 88, dopo il comma 2, ¢ inserite il
seguente

«2-bisy, Ilemlstro della salute, con proprio decreto
da adottarsi entro il 29 febbraio 2008, previa intesa
con Iaf-:-LConferenza permanente per i rapporti con lo
Statite regioni e le province antonome di Trento e di
B"“OIaz:'&no sentite le Federazioni degli ordini professio-
riak’ dei farmacisti e dei medici, nonché le organizza-

zioni sindacali delle farmacie pubbhche e private, indi-
vidua le condizioni che consentono al farmacista, in

caso di estrema necessitd e urgenza, di consegnare al
cliente che ne faccia richiesta, in assenza di prescrizione
medica, un medicinale disciplinato dal comma 2 o dal-
’articolo 89.»,

14. All’articolo 96 sono apportate le seguenti modifi-
cazioni:

@) al comma 2 sono soppresse le parole: «, in far-
macia,»;

b) al comma 3 & aggiunto, in fine, il seguente
periodo: «I medicinali di automedicazione di cui al
primo periode possono essere oggetto di accesso
diretto da parte dei clienti in farmacia e nei punti ven-
dita previsti dall’articolo 5 del decreto-legge 4 lugtio
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2006, n. 248.».

15. Dopo larticolo 98 & inserito il seguente:

«Art. 98-bis

Sperimentazioni sulle modalita di fornitura dei medicinali

1. T1 Ministero della salute pud autorizzare, previo
parere favorevole della regione interessata, sperimenta-
zioni sulle modalita di fornitura di medicinali in deroga
alle disposizioni del presente titolo, stabilendo comun-
que condizioni e limiti da rispettare ai fini della tutela
della salute pubblica. 1l parere favorevole delle regioni
si intende comunque acquisito trascorsi trenta giorni
dalla richiesta del Ministero della salute.».
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16. All’articolo 100, dopo il comma | sono inseriti 1
segnenti:

«I-bis. I farmacisti ¢ le societa di farmacisti, titolari
di farmacia ai sensi dell’articolo 7 della legge 8 novem-
bre 1991, n. 362, nonché le societa che gestiscono far-
macie comunali possono svolgere attivitd di distribu-
zione all’ingrosso dei medicinali, nel rispetto delle
disposizioni del presente titolo. Parimenti le societd
che svolgono attivitd di distribuzione allingrosso di
medicinali possono svolgere attivita di vendita al pub-
blico di medicinali attraverso la gestione di farmacie
comunali.

I-ter. E fatto divieto al produttore e al distributore
all'ingrosso di praticare, senza giustificazione, nei con-
fronti dei dettaglianti condizioni diverse da quelle pre-
ventivamente indicate nelle condizioni generali di con-
tratto.».

17. Alfarticolo 101, comma 2, in fine, ¢ aggiunto, il
seguente periodo: «Con decreto del Ministro della
salute, sentita PAIFA, possono essere stabilite, per i
depositi che trattano esclusivamente gas medicinali,
deroghe al disposto della lettera 5) del comma 1 e al
disposto di cui al precedente pericdo.».

18. All’articolo 105 sono apportate le seguenti modi-
ficazioni:

a} al comma 1, dope le parole: «dagli articoli 9;;? 4
94», sono inserite le seguenti: «ovvero dall’articolo 96»7

b) al comma 3, dopo la parola: «pubblico» seno
inserite le seguenti: «, ivi compresi i punti Vendlia di
medicinali previsti dallarticolo 5 del decreto’ “legge
4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modifigdzioni,
dalla legge 4 agosto 2006, n. 248 »; -’w 1

¢) al comma 4, dopo la parola: ‘“«“(”‘ﬁpedahere »
sono inserite le seguenti: «o dei punti vendita di medici-
nali previsti dall’articolo 5 del dec g&@f’egge 4 luglio
2006, n. 223, convertito, con modlﬁgaaom dalla legge
4 agosto 2006, n. 248,»; )

d) al comma 5, dopo le parcﬁé «oltre al proprio
nome e indirizzo» sono inserit&.seguenti: «e al codice
identificativo univoco asseg’?; dal Ministero della
salute ai sensi dell’articolo 3,*%omma 1, del decreto del
Ministro della salute in, ddfa-15 luglio 2004, pubblicato
nella Gazzetta Ujﬁczaieﬁdéﬂa Repubblica italiana n. 2
del 4 gennaio 2005 M -

¢) la lettera %del comma 5 & sostituita dalla
seguente: «b) la demominazione, la forma farmaceutica
e il numero dell’AJC del medicinale;».

19. All'articoto ] 107, comma 1, dopo Ie parole: «Le
farmacie ape F}Le al pubblico,» sono inscrite le seguenti:
«l puntl e dita di medicinali previsti dallarticolo 5
del decréto-Tegge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n, 248.».

Z@“%I’artlcolo 108 sono aggiunti i seguenti cormmi:

<<T“bzs Il farmacista che esplica I'attivita professio-
nale prevista dall’articolo 5 del decreto-legge 4 luglio
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2006, n. 248, é responsabile, oltre che della

m%

gestione del reparto e dell’attivita di vendl‘ig al pubblico
dei medicinali, anche del connesso stoccgzgio dei medi-
cinali nel magazzino annesso, funzmﬁ’&le all’esercizio
commerciale. o 2

1-zer. Nell’ipotesi prevista da.l com%a 1-bis, quando
al Teparto per la vendita di medfethali sono assegnati
pit farmacisti, il titolare deﬁ%ermno commerciale
individua il farmamsta responsabile, il quale deve risul-
tare identificabile dall’uteﬁfg" X

21. AlParticolo 118 50RQ apportate le seguenti modi-
ficazioni: Lo

a) il comma 1 ems”ﬁsfitulto dal seguente:

«l. Nessuna pul:?almta di medicinali presso il pub-
blico puo essere. _effettuata senza autorizzazione del
Ministero dellg silute, ad eccezione:

a) delle fnserzioni pubblicitarie sulla stampa quo-
tidiana o petiodica che, ferme restando le disposizioni
dellarticele.] 16, comma 1, si limitano a riprodurre
mtegralmente ¢ senza modifiche le indicaziont, le con-
tromghca’zaonl le opportune precauzioni d'impiego, le
mtera?&om le avvertenze speciali, gli effetti indesiderati
deﬁenm nel foglio illustrativo, con 'eventuale aggiunta
dfun: tupa fotografia o di una rappresentazione grafica del-

Aimballaggio esterno o del confezionamento primario
Al medicinale;

b/ delle fotografie o rappresentazioni grafiche del-
Pimballaggio esterno o del confezionamento primario
dei medicinali apposte sui cartelli dei prezzi di vendita
al pubblico ¢ degli eventualt sconti praticati esposti da
coloro che svolgono attivitd di fornitura al pubblico,
limitatamente ai farmaci di cui all’articolo 5 del
decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248.»;

b) al comma 9 ¢ aggiunto, in fing, il seguente
periodo:

«Se, entro il termine di quarantacinque giorni previ-
sto dal comma 8, il Ministero della salute comunica al
richiedente che la domanda non puo essere accolta, la
domanda stessa & da intendersi definitivamente
respinta qualora Pinteressato non presenti osservazioni
entro il termine di dieci giorni; se 'interessato presenta
osservazioni finalizzate ad ottenere modifiche al mes-
saggio, diverse da quelle previste nella comunicazione
ministeriale, il relativo atto ¢ considerato, a tutti gli
effetti, come nuova domanda di autorizzazione se le
osservazioni dell’interessato si limitano a ribadire, con
Teventuale supporto di documentazione, il contenuto
della domanda iniziale, su di essa si pronuncia, in, via
definitiva, il competente ufficic del Ministero della
salute, senza necessita di una nuova consultazione della
comrmissione di cui al comma 2.».

22. Allarticolo 120, dopo il comma 1 & inserito il
seguente;

«1-bis, Per 1 medicinali omeopatici o antroposofici
senza indicazioni terapeutiche, al medico pud essere
consegnata la documentazione utile a ricordare posolo-
gia ¢ campi di applicazione mediante pubblicazioni
tratte da una delle farmacopee europee o dalla lettera-
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tura omeopatica o antroposofica. In quest’ultimo caso,
deve essere stampigliato in modo visibile che trattasi di
indicazioni per cui non vi &, allo stato, evidenza scienti-
ficamente provata della efficacia del medicinale omeo-
patico o antroposofico.».

23. Il comma 2 dell’articolo 123 & sostituito dal
seguente: «2. Il materiale informativo di consultazione
scientifica o di lavoro, non specificamente attinente al
medicinale, pud essere ceduto a titolo gratuito, nel
rispetto delle prescrizioni stabilite con decreto del
Ministro della salute da adottarsi entro il 29 febbraio
2008 su proposta dell’Agenzia italiana del farmaco.
Fino all’adozione del predetto decreto, il materiale
informativo di consultazione scientifica o di lavoro,
non specificamente attinente al medicinale, pud essere
ceduto a titolo gratuito solo alle strutture sanitarie pub-
bliche.».

24. Allarticolo 125, comma 10, terzo periodo, sono
aggiunte, in fine, le seguenti parole: «, comunque non
superiore al mese».

25. Allarticolo 129 sono apportate le seguenti modi-
ficazioni:

a) al comma 2, dopo le parole: «definite dall’E-
MEA» sono inserite le seguenti: «, nonché alle linee
direttrici elaborate dalla Commissione europea ai sensi
dell’articolo 106, paragrafo 1, della direttiva n. 2001/
83/CE»;

b} al comma 5, dopo la parola «AIFA», sono
aggiunte le seguenti parele: «previa consultazione delle
Associazioni dell’industria farmaceutica,».

26. Allarticolo 130 sono apportate le seguent,g% E}dl-
ficazioni:

2
a:;.x-

a) al comma 2 le parole: «secondo I&W,z;:aziahta
previste dalle linee guida di cui al comma2 “dell’arti-
colo 129», sono sostituite dalle seguem;ff . ~«secondo Ie
modalita, previste dalle linee direttrici *elaborate dalla
Commissione europea ai sensi delPasticolo 106, para-
grafo 1, della direttiva n. 2001/83/CE»;

E

Mx

i

S’%guen

«8." Conformemente alle hn%ﬁ direttrici elaborate
dalla Commissione europeg’ aixsensi dell’articolo 106,
paragrafo 1, della direttiviisa. 2001/83/CE, i titolari
delPAIC utilizzano la terfitinologia medica concordata
a livello internazionalg“per le segnalazioni di reazioni
avverse.».

b) il comma § ¢ sostituito dal

F
i
m

27. All’articolo 132 ?Eno apportate le seguenti modi-
ficazioni: o

-4

%ﬁ. k3
a) al comné%? dopo la parola: «medici» sono
inserite le seg'&ehn «, 1 farmacisti anche operanti nei
punti venghfmrewsh dall’articolo 5 del decreto-legge
4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni,
dalla legge e agosto 2006 n. 248,»;

h) al comma 7 ¢ aggiunta, in fine, la seguente
parola: «129».

28. All'articolo 133, comma 1, le parole: <<1iné§fgnida
di cui all’», sono sostituite dalle seguenti: «lin%;g?‘ﬂiret-
trici elaborate dalla Commissione europea“'“al sensi
del'».

&

29. All'articolo 144 sono apportate I@&eguenu modi-
ficazioni: £

?

’z‘.s.

a) al comma 3, dopo le pano}e «della farmacia»
sono inserite le seguenti: «o dell’d épposno reparto del
punto vendita previsto dall’ ai:hc@l 5 del decreto-legge
4 Iuglio 2006, n. 223, conyertitd, con modificazioni,
dalla legge 4 agosto 2006, @”&248 »;

b) il comma 4 & SOSth»ultO dal seguente:
E m

«4. Se successwa@ggte si ripetono, almeno due volte,
i fatti previsti dal comma 1 presso la stessa farmacia o
1o stesso punto vend‘i‘fa Pautoritd amministrativa com-
petente dlspogegl?ﬂecadenza della farmacia o, nel caso
previsto dallaxt%colo 5 del decreto-legge 4 lugho 2006,
n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 ago-
sto 2006,@« 228 la chiusura del reparto.».

30. Zﬁiﬁrt;colo 147, comma 3, dopo le parole «0
confermﬁta>> sono aggiunte le seguenti: «ovvero & stata
sos@?&a 0 Tevocata,».

‘%&f Allarticolo 148, dopo il comma 13 & inserito il
jseguente:

M,

«13-bis. Tl distributore all'ingrosso che non osserva il
divieto previsto dall’articolo 100, comma !-ter, & sog-
getto alla sanzione amministrativa pecuniaria da tren-
tamila a centomila euro.».

32. Allarticolo 158 sono apportate le seguenti modi-
ficazioni:

a) al comma 1 & aggiunto, in fine, il seguente
periodo: «Sono abrogati l'articolo 3, comma 9, del
decreto-legge 15 aprile 2002, n. 63, convertito, con
modificazioni, dalla legge 15 giugno 2002, n. 112, I'arti-
colo 4 della legge 14 ottobre 1999, n. 362, e 'articolo 2,
comma 3, del decreto del Ministro della salute in data
27 gennato 2000, pubblicato nel Supplemento ordina-
rio alla Gazzetta Ufficiale n. 125 del 31 maggio 2000.»;

h) al comma 4, dopo le parole: «farmacologica-
mente attive» sono inserite le seguenti: «ovvero di divi-
sione, riconfezionamento e rietichettatura delle stesse»:

¢} al comma 4, la parola: «dodici» € sostituita
dalla seguente: «ventiquattron;

d) al comma 12, & aggiunto, in fine, il seguente
periodo: «Il Ministro della salute, su proposta del-
PAIFA, identifica le variazioni di AIC tra loro collegate
da un rapporto di consequenzialitd o correlazione, alle
quali non si applica la tariffa in quanto non compor-
tano una prestazione aggiuntiva da parte del’ATFA.»,
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il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 29 dicembre 2007

NAPOLITANO

Prop1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

BoNmNg, Ministro per le
politiche europee

Turco, Ministro della salute

D’ALEMA, Ministro degli
affari esteri

MaSTELLA, Ministro della
giustizia
Papoa Scurorpa, Ministro

dell'economia e  delle
finanze

LANZILLOTTA, Ministro per
gli affari regionali e le
autonomie locali

Visto, # Guarduasigilli (ad interim): ProbIl

NOTE

AVVERTENZA! 5 A

1l testo delle note qui pubblicato & stato redattmﬁﬁ?aﬁlministra-
Zlone competente per materia al sensi dellart. iggc“’ﬂ“mnﬁ 2e3del
testo unice delle disposizioni sulla promulgaziope™delle leggi, sulf’e-
manazione dei decreti del Presidente della Repgibliliea e neile pubbli-
cazioni ufficiali della Repubblica italiana, approvate con D.FP.R.
28 dicembre 1985, n. 1092, al sole fine di facilitare la lettura delle
disposizioni di legge modificate o alle fuall’ & operato il rinvio,
Restano invariati il valore e 'efficacia degliattilegislativi qui trascritti.

Per le direttive CEE vengono foraiti:gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale delle Comlngﬁi‘%uropee (G.U.C.E).
&
e

4

Y

— L’art. 76 della Costithigiorie stabilisce che Pesercizio della fun-
zione legislativa non pud Eereﬁelegato al Governo se non con deter-
minazione di principi ¢ cfités direttivi ¢ soltanto per tempo limitato
¢ per oggetti definiti, *‘ii;?w

Note alle premesse:

— Lart. 87 dﬁ,‘iﬁ@%sdtuzionc conferisce, tra Ialtro, al Presi-
dente defla Repubﬁggfﬁ“fil potere di promulgare le leggi ¢ di emanare i
decreti aventi valorédi legge ed i regolamenti.

— La leggesd8 aprile 2003, n. 62, & pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale 27-aprile 2005, n. 96, supplemento ordinario.

— Ilfegrefo legislative 24 aprile 2006, n. 219, & pubblicato nella
Guazzettgetlfficiale 21 gingno 2006, n. 142, supplemento ordinario.

—*La direttiva 2001/83/CE & pubblicata nelia G.U.CE.
28 mpvembre 2001, n. L31L

— La direttiva 2003/94/CE ¢ pubblicata nella G.U.C.E. 14 oito-
bre 2003, n. L. 262,

— L'art. 5, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 4 Tuglio 2006, n. 1 53, convertito, con modifi-

cazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, pubblica’fa» nella Gazzetta
Ufficiale n. 186 dell’ll agosto 2006 supplemcntm%grdinario n. 183,
cosli reciia: s

B

wArt, 5 (Interventi urgenti nel campo della*distribuzione di far-
maci). — 1. Gli esercizi commerciali di cui all’art. 4, comma 1, lette-
re d), e) e f), del decreto legislativo 31 marze™1998, n. 114, possono
effettuare attivitd di vendita al pubblice.det. farmaci da banco o di
automedicazione, di cui all’art. 9-bis del“decreto-legge 18 settembre
2001, n. 347, convertito, con modificAziof, dalla legge 16 novembre
2001, n. 405, ¢ di tutti i farmaci o prodotfi non soggetti a prescrizione
medica, previa comunicazione al Ministero della salute e alla regicne
in cui ha sede esercizio & secondo ¥ modalita previste dal presente
articolo. E abrogata ogni norm%e’”bmpatibﬂe.

2. La vendita di cui al cﬁma 1 & consentita durante 'oraric di
apertura dellesercizio copiinerciale ¢ deve essere effettuata nell'am-
bite di un apposito repagto, glla presenza e con 'assistenza personale
e diretta al eliente di updee piy farmacisti abilitati allesercizio della
professione ed iscritfi alrelativo ordine. Sono, comunque, vietati i
concorsi, fe operazioni a premio e le vendite sotto costo avent] ad
oggetto farmaci.;%i -

Ry

3. Ciascun,distributore al dettaglio pud determinare liberamente
lo sconto sul prégzo indicato dal produttors o dal distributore sulia
confezione gelafarmaco rientrante nelle categorie di cui al comma 1,
purché lqgjscbgto sia esposto in modo leggibile e chiaro al consuma-
tore ¢ sia praticato a tutti gli acquirenti. Ogni clausola contrattuale
contrafia ¢ nulla. Sono abrogati I'art. 1, comma 4, del decreto-legge
27 g.ﬁggre 2003, n. 87, convertito, con modificazioni, dalla legge
26 Tuglip 2003, n. 149, ed ogni altra norma incompatibile.

A 3-bis. Nella provincia di Bolzano & fatta salva la vigente norma-

_»%gvgﬁn materia di bilinguismo ¢ di uso della lingua italiana ¢ tedesca

per le etichette e gli stampati illustrativi delle specialita medicinali e
#del preparati galenici come previsto dal decreto del Presidente della
Repubblica 15 luglio 1988, n. 574

4. Alla lettera 4 del comma 1, dell’art. 15 del decrsto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, & aggiunto, infine, il seguente periodo: «L'ob-
bligo di chi commercia all'ingrosso farmaci di detenere almeno il 90
per cento delle specialitd in commercio non si applica ai medicinali
non ammessi a rimborso da parte del servizio sanitario nazionale,
fatta salva la possibilita def rivenditore al dettaglio di rifornirsi presso
altro grossista.».

5. Al comma 1, deif’art. 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362,
sono soppresse le seguenti parole: «che gestiscano farmacie antetior-
mente alla data di entrata in vigore della presente legge»; al comma 2
del medesimo articele sono soppresse le seguenti parole: «della pro-
vineia in cui ha sede la societd»; al comma 1, lettera @}, deil’art. 8
della medesima legge ¢ soppressa la parola: «distribuzione,». )

6. Seno abrogati i commi 5, ¢ ¢ 7 dell’art. 7 della legge & novem-
bre 1991, n. 362.

6-bis. I commi 9 ¢ 10 dell’art. 7 della legge 8 novembre 1991,
n. 362, sono sostiuiti dal seguenti:

«9. A seguito di acquisto a titole di successione di una partecipa-
zione in una societd di cui al comma 1, qualora vengano meno i requi-
siti di cui al secondo periodo. del comma 2, l'avente causa cede la
quota di partecipazione nel termine di due anni dall’acquisto made-
simo.

10. 1l termine di cui al comma 9 si applica anche alla vendita
della farmacia privata da parte degli aventi causa ai sensi del dodice-
simo comma delfart. 12 della legge 2 aprile 1968, n. 475»,

6-ter. Dopo il comma 4 dell’art. 7 della legge 8 novembre 1991,
n. 362, & inserito il seguente:

«d-bis. Ciascuna delle societd di cui al comma 1 pud essere tito-
lare dell'esercizio di non pill di quattro farmacie ubicate nella provin-
cia dove ha sede legale..

7. Il comma 2 dell’art. 100 del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, é abrogato.n.

Note allart. 1;

— Per il decreto legisltativo 24 aprile 2006, n. 219, vedi note alie
premesse.
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— Per le direttive 2001/83/CE ¢ 2003/94/CE, vedi note alle pre-
messe.

Note allart. 2:

— Il testo dell’art. 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
. 219, come modificato dal presente decreto cosi recita:

«Art. 2. Campo di applicazione; prevalenza della disciplina det
medicinali su altre discipline.

1. 11 presente decreto si applica ai medicinali per uso umano, pre-
parati industrialmente o nella cui produzione interviene un processo
industriale, destinati ad essere immessi in commercic sul territorio
nazionale, fatto saivo il disposto del comma 3.

2, In caso di dubbio, se un prodotto, tenuto conto dell’insieme
delle sue caratteristiche, pud rientrare contemporaneamente nella
definizione di «medicinale» ¢ nella definizione di un prodotto discipli-
nato da un'altra normativa comunitaria, si applicano le disposizioni
del presente decreto.

3 . I medicinali destinati esclusivamente al esportazione e 1 pro-
dotti intermedi, [vi compresi formulati intermedi, sfusi di prodotti medi-
cinali e prodotti medicinali parzialmente confezionati, sono soggetti
soltanto alle disposizioni del titolo IV del presente decreto.

4, Le disposizioni sulla produzione dei medicinali contenute nel

titolo 1V, quelle del titolo VI e quelle del titolo XI si estendono, per
quanto applicabili, alle materie prime farmacologicamente attive.».

Il testo dell’art. 6, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
come modificate dal presente decreto, cosl recita:

«Art. 6. Estensione ed effetti dell’autorizzazione.

1. Nessun medicinale puo essere immesso in commercio sul terri-
torio nazionale senza aver ottenuto un‘auterizzazione dellAlFA o
un’autorizzazione comunitaria a norma del regolamento (CE)
n. 726/2004.

2. Quando per un medicinale ¢ stata rilasciata una AIC ai sensi
del comma 1, ogni ulteriore dosaggio, forma farmaceutica, via di

somministrazione ¢ presentazione, nonché le variazioni ed ¢stensioni *

sono ugualmente soggeiti ad autorizzazione ai sensi dello stgssos
comma 1; le AIC successive sono considerate, unitamente afjpelid
iniziale, come facenti parte della stessa autorizzazione compléssiva,
in particolare ai fini dell’applicazione dell’art. 10, comma 1%,

3 . Ii titolare dell’AIC ¢ responsabile della comme@ﬂizgézione
del medicinale. La designazione di un rappresentante gog-esonera il
titolare del’AIC dalla sua responsabilitd legale. RN

&, % .

4. L'autorizzazione di cui al comma 1 £ richiesta dnchie peri gene-
ratori di radionuclidi, i kit e i radiofarmaci precur§ord di radionuclidi,
nonché per i radiofarmaci preparati industrialmentg”

4-bis. Con decreto del Ministro della salutef%ﬁ“é”manarsi entro il 29
febbrato 2008, su praposta dell AIFA, sono previste particolari disposi-
zioni per la graduale applicazione del, disposte del comma 1, con riferi-
mento all mutorizzazione all immissione jn_commercio dei gas medici-
nali, » fVa

— 1l testo delfart. 20, del defreto legislativo 24 aprile 2008,
n. 219 come modificato dal presepie decreto, cosi recita;

«Art. 20. Disposizione trassitoria sui medicinali omeopatici;
estensione della disciplina ai medg‘finali antroposoficl.

1. Per i medicinali omgepdtiti presenti sul mercato italiano alla
data del 6 gingno 1995, resta férmo quanto previsto dalla normativa
vigente alla data di entrata iwﬁ”z"vigore del presente decreto; fali prodotti
sonc soggelti alla procesdugg semplificata di registrazione prevista arti-
colt 16 ¢ 17, anche quandd non abbiano le caratteristiche di cui alle lette-
re a) e c) del commad *dell'art. 16; quando ricorra quest'ultima ipotesi,
il richiedente & tenufo comungue a provare la sicurezza del prodotto,
avendo rfguardg:‘?ﬁﬂgd"sua compesizione, forma farmaceutica e via di
SommIRistrazight.

2. Al pmﬁti di cui al comma 1 si applicano, in ogni caso, le
disposizioni previste dal titolo IX.

3. I medicinali antroposofici descritti in una farmacopea ufficiale

e preparati secondo un metodo omeopatico sonc assimilabili, agli
effetti del presente decreto, ai medicinali omeopatici»,

g,

— 10 testo dell’art. 35, del decreto legislative 24 apfile 2006,
n. 219 come modificate dal presente decreto, cosi recita: =, =

«Art. 35. Medifiche delle autorizzazioni. %i *ﬁ‘f‘”

1. Alle medifiche delle AIC si applicano le disposiziémﬁi del rego-
lamento {CE) n. 1084/2003 della Commissione, de?%glugno 2003,
relativo all’esame delle modifiche dei termini di uf?AYC di medicinali
PET uso umano o per usc veterinario rilasciata d&fitautoritd compe-
tente di unc Stato membro, & successive medificizioni, di seguito
regolamento {CE) n. 1084/2003, anche nel cdsgdn cui le autotizza-
zioni non rientranc nelle specifiche ipotesitontemplate dall’art. I del
predetto regolamento. é*x:;?,f

1-bis. In casa di valutazione positividglli variazione di tipo I4 e di
tipo 1B, comprovata dalla maneata affoziane do parte dell AIFA di un
provvedimentio di rifiuto anche solo pgrz"‘%zle, il richiedente, scaduti i ter-
mini previsti dal regolamento (CE) n=1084/2003, di corso alla modi-
Sfiea. L'AIFA conserva documentakiond eleftronica o cartacea della val-
tazione effettuata. Per le procethuyré di mutuo riconescimento e decen-
trate in cui I'Tralia agisce qigle State membro di riferimento restang
Jfermi gli obblighi di informéziore alle Autoritd competentt interessate e
al titolare previsti per le ag¥iqzioni di tipo IA e IB nei casi disciplinati
dagli articoli 4 e 3 del regoltgmento {CE) n. 1084/2003.»

— 11 testo dell’art. 36, del decreto legislative 24 aprile 2006,
n. 219 come modi&ﬁé”%%“ﬂal presente decreto, cosi recita:

wArt. 36, E’fﬁyﬁé%imenti restrittivi urgenti per motivi di sicu-
rezza. p;é_:

i,

1. Se iléitolare di una AIC, rilasciata dall'AIFA i seasi del pre-
sente dec_gg%‘a{:,g{ende misure restrittive urgenti in caso di rischio per
la salute-pubblica, ivi comprese le modifiche del riassunto delle caratte-
ristiche®del prodotto, ed eventualmente del foglio Hiustrative, a seguito
dell'acquisizione di nuovi dati artinenti alla sicurezza che incidano nega-
tivariente sul rapporto rischio-beneficio del medicinale, deve informare
i;ﬂmﬁgiﬁiatamente IATFA. Se ’ATFA non solleva obiezioni entro venti-
guattro ore dal ricevimento dell'informazione, le misure restrittive

£

urgénti si considerano approvate.
u :

# 2. La misura restriftiva urgente deve essere applicata entro un
periodo di tempo concerdato con PAIFA.

3. La domanda di variazione riguardante la misura restrittiva
urgente deve essere presentata immediatamente, e in ogni caso entro
quindici giorni dalla data di entrata in vigore della misura restrittiva,
alPAIFA, per le conseguenti determinazioni.

4. Se PAIFA impone per motivi di sicurezza provvedimenti
restrittivi urgenti al titelare, il titolare & obbligato a presentare una
domanda di variazione che tiene conte dei provvedimenti restrittivi
imposti da parte dell’AlIFA.

5. 11 provvedimento restrittivo urgente deve essere applicato
entro un periodo di tempo concordato con PAIFA.

6. La domanda di variazione riguardante il provvedimento
restrittivo urgente, inclusa la documentazione a sostegno della modi-
fica, deve essere presentata immediatamente e, in ogni caso, entro
quindici giorni dalla data di entrata in vigore defla imposizione del
provvedimento restrittivo urgente, all’AIFA per le conseguenti deter-
minazioni.

7. Le disposizioni dei commi 4, 5 ¢ 6 lasciano impregindicato
quanto previsto dall’art. 47, commi 2 e 3.».

— Il testo dell’art. 38, del decreto legislative 24 aprile 2006,
n. 219 come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 38. Durata, rinnovo, decadenza ¢ rinuncia dell’antorizza-
Zione.

1. Salve i disposto dei commi 4 e 5, ’AIC ha vna validitd di cin-
que anni. :

2. L’'AIC, anche se rilasciata anteriormente zlla data di entrata in
vigore del presente decreto, pud essere rinnovata dopo cingue anni
sulla base di una nuova valutazione del rapporto rischio/beneficio
effettuata dall’AlFA. A tal fine, il titolare del’AIC fornisce all’AlFA,
almeno sei mesi prima della data di scadenza della validitd dell’auto-
rizzazione ai sensi del comma 1, una versione aggiornata del dossier
di autorizzazione del medicinale relativa a tutti gli aspetti attinenti
alla qualita, alla sicurezza e all’efficacia, comprensiva di tutte le varia-
zioni apportate dopo il rilascio def’AIC. Eventuali variazioni del
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dossier che si rendoro necessarie per aggiornamento dello stesso ai
fini del rinnovo, sono preseniate separatamente ail’ufficio competente
dell’AIFA; esse sono ¢lencate nelia domanda di rinnovo.

2-bis. Nei casi.in cui non venga presentata domanda di rinnovo,
PAIFA ne di sollecita comunicazione al titolare dell'AIC ¢ rende noto,
con un comunicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, che il medicinale non pud essere pit commercializzato. Nei casi
n cwi, a seguito di presentazione di domanda di rinnove, la valutazione
del rapporto rischio beneficio sia risultata non faverevele, linteressato
pud presentare all'AIFA, entro trenta giorni, opposizione al provvedi-
mento di diniego; 'AIFA decide entro { successivi novanta giorni, sentito
il Consiglio superiore di sanitd. Se lu decisione non é favorevole, I'AIFA
ne da sollecita comunicazione al titolare dell' AIC e.rende noto con un
comunicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale che # medicinale non
pud essere pin commercializzato. Nei casi in cuf la vahutazione del rap-
porto rischio beneficio sia risultata favorevole, ma i termini dell'autoriz-
zazione debbano essere modificati, 'AIFA adotta uno specifice provvedi-
mento, negli altri casi lautorizzazione & automaticamente rinnovata alla
data di scadenza di validita dell'autorizzazione originaria.

3. Dopeo'il rinnovo, FAIC ha validitd iliimitata, salvo che FAIFA
decida, per motivi giustificati connessi con la farmacovigilanza, di
procedere a un ulteriore rinnovo di durata quinquennale a norma del
commas 2.

4. I medicinali che al momento dell’entrata in vigore del presente
decreto hanno gia ottenuto uno o pit rinnovi dell’AIC, presentano
un’ulteriore domanda ai sensi del comma 2. Dopo tale rinnovo, se
nen diversamente disposto dall’AIFA, I'AIC ha validita illimitata.

5. Qualsiasi AIC di un medicinale decade se non & seguita dall’ef-
fettiva commercializzazione sul territorio nazionale entro i tre anni
successivi al rilascic. Se un medicinale non é immesso in commercio
sul territorio nazionale entro sessanta giorni dalla data di inizio di,
efficacia dellautorizzazione rilasciata dall’AIFA, il responsabile del=,
Pimmissione in commercio & tenuto ad avvisare VAIFA del ritardos,
della commercializzazione ¢, successivamente, dell'effettivo inigigs
della stessa. I dati relativi alle AIC decadute sono pubblicati q?eﬁms:
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana a cura dell’AIFA. 7

6. Il comma 3 si applica anche ai medicinali autorizzati anterior-
mente alla data di enirata in vigore del presente decretgéé:gr essi 1
periode triennale decorre dalla data predetta. Fooe

&

F
L . .
7. L'autorizzazione decade, altresi, se un memcﬂ%&autorlmato
& immesso in commercic non é pit effettivamentfcommermahzzato
per tre anni consecutivi sul territorio nazionale.

Ty,

8. L’AIFA, in casi eccezionali e per ragionifdf salute pubblica,
puo esentare, con provvedimento motivato, il ngdicinale dalla deca-
denza prevista dai commi 5, 6 e 7. PR

q e . . LD . .

9. Quando il titolare rinuncia all i;ggnzzaz:one concessagli,
PATFA, nel disporre la revoca dell'autorizzazione pud concedere,
guando a ¢ié non ostano motivi di salgfe*pubblica, un termine per i
titiro dal commercio del medicinale-Sggetto di revocas.

N 5

— 11 testo dell’art. 50, d& deﬁ?ﬁgto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come modificato dal p Eﬁ% decreto, cosi recita:

«Art. 50 (Autorizzaziont tilla produzione di medicinali). — 1. Nes-
suno pud produrre sul tefritorio nazionale, anche a solo scopo di
esportazione, un medicinal®: senza Pautorizzazione dell’AIFA, la
quale & rilasciata previd¥erifica ispettiva diretta ad accertare che
il richiedente disponezdizpersonale qualificate e di mezzi tecnico-
industriali C(}l‘lf():gl‘%%%\lant{) previsto dalle lettere &) e ¢} del
comma 2.

&

2. Per ottenere I'autorizzazione alla produzions, il richiedente &
tenuto a:

a) %c“izt_jcare i medicinali ¢ l¢ forme farmaceutiche che
intende predurre o importare, nonché il luogo della produzione e dei
ct}ntr(}léf?ﬁ;*'%%"w

5

= B¥disporre, per la produzione o importazione degli stessi
medicingli, di locali, attrezzatura tecnica e strutture ¢ possibilita di
coritrollo adeguati e sufficienti, sia per la produzione e il controllo,
sia per la conservazione dei medicinali;

¢} disporre di almeno una persona qualificata ai sensi del-
l'art. 52 del presente decreto.

3. Entro novanta giorni dalla data di ricevimenfagfle“jla domanda,
corredata di informazioni dirette a comprovare ilﬁsﬁ%&e’sso dei requi-
siti previsti dal comma 1 e il rispetto delle colfgdizioni indicate al
comma 2, PAIFA adotta le proprie determinaz‘?‘c;g;}. L’autorizzazione
rilasciata pud essere integrata dallimposizioge di,obblighi per garan-
tire Iosservanza dei requisiti previsti daf cofssha 1. I diniego del-
Pautorizzazione deve essere notificato_atfifiteressato, completo di
motivazione. =

P

4, 1| termine i cui al comma 3 &sospeso se PATFA chiede ulte-
riori informazioni sulle stabilimente oifidica all'interassato le condi-
zioni necessarie per rendere i locaﬁiglepattrezzature idonei alla produ-
zione, assegnando un termine per i ‘;re‘fativo adempimento.

3. Per ogni modifica dellg cotidizioni essenziali in base alle quali &
stata rilasciata 'autorizzazieps”deve essere presentata domanda
all’AIFA, che provvede sylta stessa entro il termine di trenta giorni,
prorogabile fino a mnovdnta giorni in casi eccezionali, fatta salva
l'applicazione del co

5-bis. Con app@i{}a determinazione, da emanarsi entro il 29 feb-
braio 2008, 'AIF4/ipdividua le modifiche, diverse da quelle previste al
comma 3, che I'igfergssato & tenuto a comunicare alla stessa Agenzia.

6. Quandﬁzlﬂa%; thodifica concerne 'improvvisa necessita di sosti-
tuire la persona qualificata, il auovo incaricato pué svolgere le pro-
prie mansicnifte attesa che PAIFA si pronunci ai sensi del comma 3.

& k=Y

7. Lifeastgiustificati, il titolare dell’autorizzazione di cui al pre-
sente gfticolb pud essere autorizzato dall’AIFA, previo consenso del
respohsabile dell’immissione in commercio del medicinale, se diverso
daLf}ged;tto titolare, a effettuare in altra officina autorizzata fasi defla
pﬁdﬁszne ¢ dei controlli. In tali ipotesi, [z responsabilita delle fasi
produttive e di controllo interessate & assunta, oltre che daila persona
f”"4.';111_§1ﬁf’1(:ata del committente, dalla persona qualificata dello stabili-

|_maento che effettua le operazioni richieste.

8. L’'AIFA invia elP’EMEA copia delle autorizzazioni rilasciate al
sensi del presente articolo. A cura del’AIFA & pubblicato, nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, lelenco degli stabilimenti
che risultano autorizzati alla produzione ¢ al controllo di medicinali
alla data del 30 giugno di ogni anno». .

— 1l testo dell’art. 54, del decreto legisiative 24 aprile 2006,
n. 219, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 54 (Specificazione dell'ambite di applicazione della disci-
plina relativa all autorizzazione a produrre medicinali). — 1. Le dispo-
sizioni degli articoli 50, 51, 52 e 53 disciplinano anche I'esecuzione di
operazioni parziali di preparazione, di divisione & di confezionamento
e presentazione di medicinali, nonché 'esecuzione di controlli di
qualita di medicinali nei casi previsti dalla legge.

2. 1l presente titolo si applica altresi alle attivita di produzione di
sostanze attive utilizzate come materie prime per la produzione di
medicinali, con riferimento sia alle fasi di produzione totale o parziale
sia all'importazione di una sostanza attiva, anche utilizzata essa
stessa come materia prima per la produzione o estrazione di altre
sostanze attive, come definito nell’allegato I, parte I, punto 3.2.1.1.b),
sia alle varic operazioni di divisione, confezionamento o presenta-
zione che precedono l'incorporazione della materia prima nel medici-
nale, compresi il riconfezionamento e la rietichettatura effettuati da
un distributore allingrosso di materie prime.

3. Per le materie prime anche importate da Stati terzi deve essere
disponibile un certificate di conformita alle norme di buona fabbrica-
zione rilasciato all'officing di produzione dalle Autoritd competenti
di uno Stato dell'Unione europea. Per l¢ domande di A.I.C. presen-
tate ai sensi del capo V, titolo III del presente decreto e ai sensi del
regolamento (CE) n. 726/2004, la messa a disposizione del certificato
non & obbligatoria, fatto salvo quanto previsto dalle relative linee
guida. Sono fatti salvi eventuali accordi di mutue riconoscimente dei
sistemi ispettivi stipulati dall'Unione europea con Paesi terzi. Per le
modalita operative verra fatto riferimento a quanto disposto dal testo
di tali accordi. Le attivitd previste dal presente comma vengono
svolte nei limiti delle risorse umane e strumentali disponibili a legisla-
zione vigente e senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

3-bis. Il disposto del primo periodo del comma 3 si applica dal
1° gennaio 2009. Fino a tale data le materie prime devono essere corre-
date da una certificazione di qualita che attesti la conformita aile norme

di buona fabbricazione, rilasciata dalla persona qualificata responsabile
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della produzione del medicinale che utilizza le materie prime. Resta
ferma la possibilita, per 'AIFA, di effettuare ispezioni dirette a verifi-
care la conformita delle materie prime alla certificazione resa.

4. 1l possesso da parte del produttore di materie prime di un cer-
tificate di conformita alle norme di buona fabbricazione rilasciato
da un’Autoritd competente nell’ambito della Comunitd evropea non
esonera I'importatore o il produttore del medicinale finito dalla
responsabilita dell’ssecuzione di controlli sulla materia prima ¢ dalle
verifiche sul produttore».

— 1l testo deli’art. 73, del decreto legislative 24 aprile 2006,
n. 219, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 73 (Etichettatura). — 1. L'imballaggio esterno o, in man-
canza dello stesso, il confezionamento primario del medicinali reca
le indicazioni seguenti:

a) la denominazione def medicinale, seguita dal dosaggio e
dalla forma farmaceutica, aggiungendo se appropriatoe il termine
«prima infanzia», «bambini» o «adulti»; guando il medicinale con-
tiere finc a tre sostanze aitive, e solo quando la denominazione &
un neme di fantasia, esso & seguito dalla denominazione comune;

b) la composizione qualitativa e quantitativa in termini di
sostanze attive pet unitd posologica o, in relazione alla forma farma-
ceutica, per un dato volume o peso, riportata utilizzando le denomi-
naziont comuni;

e) la forma farmaceutica e il contenuto della confezione
cspresse in peso, volume o unitd posologiche;

d) un elenco degli eccipienti, con azione o effetto noti, inclusi
nelle linee guida pubblicate a norma dell’art. 65 della direttiva 2001/
83/CE; tuttavia, se si tratta di un prodotto iniettabile o di una prepa-
razione topica o per uso cculare, tutti gl eccipienti devono essere
riportati;

¢) la modalitd di somministrazione e, se necessario, la via di
somministrazione; in corrispondenza di tale indicazione deve essere
riservato uno spazio su cui riportare la posologia prescritta dal
medico;

f) lavvertenza: «Tenere il medicinale fuori dalla portata e+
dalla vista dei bambini»; -

g) le avvertenze speciali eventualmente necessarie per @medf
cinale in questione con particolare riferimento alle conttoindicizidni
provocate dalla interazione del medicinale con bevande alcBliche e
superalcoliche, nonché leventuale pericolositd per la gu:d”a*:sl;nvante
dall’assunzione dello stesso medicinale; 4

h) il mese ¢ Yanno di scadenza, indicati con pa“fal?o numeri;
i) le speciali precauzioni di conservazione, ,gt-r E};’E’%Ste

I} se necessarie, le precauzioni partlcolam prendere per
lo smaltimento del medxcmale non utilizzate.o del rifiufl derivati
dalle stesso, nonché un riferimento agli ap ,,(%Egﬁs’istemi di raccolta
esistents;

m} il nome e lindirizzo del txtoiﬁ% del’A1.C., preceduti
dall’espressione «Titolare A.LC.»; ‘{Wv

n} il numero dell’AL.C,; f‘*}&m %
o) il numero del lotto di p\gﬁd{%mone,

p) per 1 medicinali non gogpetti a prescrizione, le indicazioni
terapeutiche e le principali 1%];uz°kon1 per 'uso del medicinale;

g) il regime di forn}ﬁiﬁa secondo le disposizioni del titolo VI
del presente decreto; ;'32&%

r) il prezzo al pubblico del medicinale, che, limitatarerte ai
medicinali di cui all'#ct™96, deve essere indicato in conformitd a
quanto stabilito dal¥art: 1, comma 3, del decreto-legge 27 maggio
20035, n. 87, cunveg;fzo Zon modificazioni, dalla legge 26 lugiio 2005,
n. 14%;

ey

s) Pindicagione delle condizioni di rimborso da parte del
Servizio sanftarig nazicnale.
St

2. In aggiunta alle indicazion: previste dal comma 1, sone ripor-
tati, previa notifica all'AIFA, il nome e I'indirizzo di chi, in base a uno
specifico accordo con il titolare dell’A.LC., provvede alleffettiva
commercializzazione del medicinale su tutto il territorio nazionale.

Tali indicazioni, nonché eventuali simboli ed emblemi reLat.w; allo
stesso distributore, non devono impedire fa chiara lettura é&ll‘éﬂmdwa-
zioni, dei simboli e degli emblemi concernenti i titolare ﬁ

3. 1Le dlsposmom del presente articolo lasciano Impi%gludlcate le
disposizioni vigenti concernenti I'adozione di sistenfhattya garantire
I'autenticiti e la tracciabilitd dei medicinali di cui al decteta del Mini-
stro della sanitd in data ministeriali 2 agosto Zﬁgéz;@ubbhcato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana get,?8 novembre 2001,
n, 270 ¢ al decreto del Ministro della salute®in data 15 luglio 2004,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dellg Replbblica italiana del
4 gennaio 2005, n. 2, nonché quelle rlgha:rgi;intl letichettatura dei
medicinali dispensati a carico del ngﬁvmﬁ“”samtano nazionale. Tl
Ministro della salute adoita opportunésipiziative dirette ad evitare
che Papplicazione delle norme concef@i‘m la bollinatura e la traccia-
bilita dej medicinali comporti oncx%gg&esmw per i medicinali a basso
costo.

. L’AIFA assicura if mﬁéﬁo delle indicazioni dettagliate
prevxste dall’act. 65 della d.treﬁtt'i?a 2001/83/CE, anche per i medi-
cinali autorizzati seconcéf) & disposizioni del regolamento (CE)

n. 726/2004». q%:%

— It testo dell'arts77, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come modifigatg dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 77 C@g%zo del foglio illustrative). — 1. Il foglio illustra-
tivo & rcdattogm onformitd al riassunto delle caratteristiche del
prodotto; essg’&g&tlene, nell’ordine seguente:

al ?éi‘g’igehtiﬁcazione del medicinale:

#1 la"denominazicne del medicinale, seguita dal dosaggio
€ dalig»ufomfa farmaceutica, ed eventualmente se esso & indicato
per prma*fnfanzxa, bambini ¢ adulti; quando il medicinale contieng
un liﬁl%sostanza attiva e porta ur nome di fantasia, deve figurare
lgdemgmmaztone comune;

%

%wg 2) la categoria farmacoterapeutica o il tipo di attivita,

)r;,cddtte in termini facilmente comprensibili per il paziente;
&

& &) le indicazioni terapeutiche;

¢) una lista delle informazioni da conescere prima di assumere

il medicinale:
1) controindicazioni;
2) appropriate precauzioni d'uso;

3} interazioni con altri medicinali e altre forme di intera-
zione (ad esempio cor alcool, tabacco, alimenti), che possono influire
suil’azione del medicinale;

4) avvertenze speciali;

d) le istruzioni necessarie e consuete per un uso cotretto e, in
particolare:

1) posologia;
2y modo e, se necessario, via di somministrazione;
3) frequenza della somministrazione, precisando, se necessa-

rio, il momento appropriato in cui il medicinale pud o deve essere
somministrate, ¢ all’occorrenza, in relazione alla natura del prodotto;

4} durata del trattamento, se deve essere limitata;

5} azioni da compiere in caso di dose eccessiva {ad esempio:
descrizione dei sintomi di riconoscimento ¢ dell’intervento di primo
SOCCOTS0);

6) condotta da seguire nel caso in cui sia stata omessa
’assunzione di una o pit dosi;

7} indicazione, se¢ necessario, del rischio di effetti conse-
guenti alla sospensione del medicinale;

8) specifica raccomandazione da rivolgersi al medico o al
farmacista per ottenere opportuni chiarimentt sull’'uso del medicinale;

e) una descrizione degli effetti indesiderati che si possono veri-
ficare con il normale uso del medicinale e, se necessario, delle misure
da adottare; il paziente dovrebbe essere espressamente invitato a
comunicare al proprio medico o farmacista qualsiasi effetto indeside-

rate non descritto ne! foglio illustrativo;
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£ un riferimento alla data di scadenza che figura snll’etichetta,
seguito dagh elementi sotto specificati:

1) un'avvertenza contro I'uso del medicinale successiva-
mente a tale data;

2) alPoceorrenza, le precauzioni speciali da prendere per la
conservazione del medicinale;

3) all’occorrenza, un'avvertenza relativa a particolari segni
visibili di deterioramento;

4) la composizione gualitativa completa, in termini di
sostanze attive ed eccipienti, nonché la composizione quantitativa in
termini di sostanze attive, fornite impiegando le denominazioni
comuni, per ogni presentazione del medicinale;

3) la forma farmaceutica ¢ il contenuto in peso, in volume o
in unitd posologiche, per ogni presentazione del medicinale;

6) il nome e Uindirizzo del titolare dell’A.L.C.;

7) il nome e lindirizzo del produttore, respensabile del
rilascio dei lotti;

g) quando il medicinale & autorizzato ai sensi del capo V del
titolo 111 con nomi diversi negli Stati membri della Comunitd europea
interessati, un elenco con il nome autorizzato in clascuno deghi Stati
membri;

k) la data in cui il foglio illustrativo & stato revisionato I'ultima
volta.

2. In aggiunta alle indicazioni previste dai comma 1, ¢ lecito
riportare, previa notifica ali’AIFA, il nome e I'indirizzo di chi, in base
a uno specifico accordo con il titolare dell’A.LC., provvede all’effet-
tiva commercializzazione del medicinale su tutto il territorio nazio-
nale. Tali indicazioni, nonché eventuali simboli ed emblemi relativi
allo stesso distributore, devoro avere dimensioni inferiori alle indicaz-|
zioni, simboli ed emblemi concernenti il titolare A.L.C.

-

o
[
5 " F

3, La lista prevista al comma 1, lettera c}: n

a) tiene conto della situazione particolare di determinate
categorie di utilizzatori (bambini, donne in stato di gravidanza g che
allattane, anziani, pazienti con determinate condizioni patolggiche);

b) menziona alloccorrenza i possibili effetti sulla capacitd di
guidare un veicolo o di azionare macchinari; g‘; 4

¢) contiene Uelenco di almeno tutti gli eccipignti-elie & impor-
tante conoscere per un uso efficace e sicure del medicinale e che sono
previsti nelle linee guida pubblicate a norma dell’afe.03 della direttiva
2001/83/CE. e Dy

g

4. 1l foglio illustrativo riflette il risultate d%ﬁagini compiute su
gruppi mirati di pazienti, al fine di assigmgﬁ“e%he esso & leggibile,
chiaro e di facile impiego. %&*;g

5. L’AIFA verifica i rispetto della disposizione recata dal
comma 4 in occasione del rifascio deHZATLC., nonché in occasione
delle successive variazioni che comgd¥taho una significativa modifica
del foglio illustrativo, secondo i critérigiabiliti con apposita determing-
zione dellAIFA».

B

— 1 testo dellart. St)fg@gl “Hecreto legislativo 24 aprile 2006,
. 219, come modificato dal pretente decreto, cosi recita:

«Art. 80 (Lingua wtilizzata). — 1. Almeno le indicazioni di cui
agli articoli 73, 77, 79 s%f’"@*redatte in lingua italiana e, iimitatamente
ai medicinali in copifpetcio nella provincia di Bolzano, anche in
lingua tedesca. Ess&déBbono essere comunque compatibili con if
riassunto delle citsptetistiche del prodotio. La versione del foglio
iffustrativo in lingua tedesca pud essere resa disponibile all’acquirente
in farmacia eipeipunti vendita previsti dallart. 5 del decreto-legge
4 luglio 200@3?-@?23, convertita, con modificazioni dalla legge 4 agosto
2006, n. 248, Bl atto della vendita del medicinale secondo modalita
da stabilife.fon decreto del Ministro della salute, anche tenendo conto
di espt;f?ﬁg% volontarie gid poste in essere su parte del territorio
nazigndte.”

E%,W]j%r alcuni medicinali orfani, su domanda motivata def richie-
dente, FATFA pud autorizzare che le indicazioni di cui all’art. 73 siano
redatte soltanto in una delle lingue ufficiali della Comunita.

3. L'uso complementare di lingue estere & ammesso purché i rela-
tivi testi siano esattamente corrispondenti a quelli in lingua italiana.

B

If titolare dellALC. del medicinale che intendeg‘ﬁwglersi di tale
facoltd deve darne preventiva comunicazione alAHFA e tenere a
disposizione dello stesso la traduzione giurat@#&ider testi in lingue
estere. Ty, W

=

4. Se il medicinale non ¢ destinato ad essere fornito direttamente
al paziente, PATFA pud dispensare dall'obbligo’di far figurare deter-
minate indicazioni sull’stichettatura egﬁ%{oglio llustrativo ¢ di
redigere il foglio illustrative in lingua«itakana e, per i medicinali in
commercio nella provincia di Bolzanci,@?_ﬂl}he in lingua tedescan.

— Per I'art. 5 del decreto-leg’%g 4,tuglio 2006, n. 223, convertito
con modificazioni, dalla legge 4 ageéto 2006, n. 248, vedi note alle
premesse. e

S

— 11 testo dell'art. %giwdecreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come modificato dal Presente decreto, cosi recita:

&
«Art. 88 (MedicinglPsoggetti a prescrizione medica). — 1. 1 medi-
cinali sono soggetti #°préscrizione medica quando:

a) possonospresentare un pericolo, direttamente o indiretta-
mente, anche in, @endizioni normali di utilizzaziene, s¢ sono usati
senza controllq}&r‘r‘%;h"éo;

5} sono utifizzati spesso, & in larghissima misura, in modo non
corretto ¢, 3 Bonseguenza, con rischio di un pericolo dirstto o indi-
retto pe{f“«_ﬁi sdlute;

contengono sostanze o preparazioni di sostanze la cul

attivita Gle cul reazioni avverse richiedono ulteriori indagini;
&
5 ?E) sono destinati ad essere somministrati per via parenterale,
fette sdlve le eccezioni stabilite dal Ministero della salute, su proposta

.50 pivia consultazione del’AIFA.

Mf}f 2. I medicinali di cui al comma I, quando non hanno le caratteri-
stiche dei medicinali previsti daghi articoli 89, 92 e 94, devono recare
sull'imbaliaggio esterno o, in mancanza dello stesso, sul confeziona-
mento primario la frase: «Da vendersi dietro presentazione di ricetta
medica».

2 bis Il Ministro della salute, con proprio decreto da adottarsi entro
il 29 febbraio 2008, previa intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti con lo Stato, le regioni e le province autonome sentite le Federa-
zioni degli ordini professionali dtifarmacisti e dei medici, nonché le orga-
nizzazioni sindacali delle farmacie pubbliche e private, individua le con-
dizioni che consentono al farmacista, in caso di estremma necessitd e
urgenza, di consegnare al cliente che ne faccia rickiesta, in assenza di
prescrizione medica, un medicinale disciplinato dal comma2 o dal-
lart. 89

3. La ripetibilita della vendita di medicinali di cui al comma 2 &
consentita, salvo diversa indicazione del medico prescrivente, per un
pericdo nom supericre a sei mesi a partire dalla data della compila-
zione della ricetta ¢ comunque per non pit di dieci volte. L'indica-
zione da parte del medico di un numero di confezioni superiori
all'unita esclude la ripetibilita della vendita. Sono in ogni caso fatte
salve lo diverse prescrizioni siabilite, con riferimento a particolari
tipologie di medicinali, con decreto del Ministro della salute. 7

— I testo dell’art. 96, dei decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219 come medificato dal presente decretao, cosi recita:

«Art. 96. { Medicinali non soggett! a prescrizione). — 1. I medici-
nali non soggetti a prescrizione sono quelli che non rispondono ai cri-
teri di cui agh articoli da 88 a 94.

2, Il farmacista pud dare consigli al cliente, sui medicinali di cui
al comma 1. Gli stessi medicinali possono essere oggetto di pubblicitd
presso il pubblico se hanno 1 requisiti stabiliti dalle norme vigenti in
materia ¢ purché siano rispettati i limiti e le condizioni previsti dalle
s£¢sse norme.

3. Se il medicinale é classificato nella classe c-4is di cui all’art. 8,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, in etichetta deve
gssere riportata la dicitura «medicinale di automedicazione». Nei
rimanenti casi deve essere riportata la dicitura «medicinale non so
getto a prescrizione medican. T medicinali di automedicazione df cuf al
primo periodo possono essere oggetto di accesso diretto da parte dei
clienti in farmacia e nei punti vendita previsti dall'art. 5 del decreto-
legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge

4 agosto 2000, n, 248.
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4. L’imballaggio esterno dei medicinali previsti dal presente arti-
colo, reca un bolline di riconoscimento che ne permette la chiara indi-
viduazione da parte del consumatore, conforme al decrete del Mini-
stro della salute in data [° febbraio 2002, pubblicato nella Gazzetta
Utficiale della Repubblica italiana n. 33 del{’8 febbraio 2002.».

— 11 testo dell'art. 100, del decreto legislative 24 aprile 2006,
n. 219 come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 100. (Autorizzazione alla distribuzione all'ingrosse dei medi-
cinali). — 1. La distribuzione all’ingrosso di medicinali £ subordinata
al possesso di un'autorizzazione rilasciata dalla regione o dalla pro-
vincia autonoma ovvero dalle altre autorita competenti, individuate
dalla legislazione delle regioni o delle province autonome.

{-bis. I farmacisti e le societd di farmacisti titolari di farmacia ai
sensi dell'art. 7 della legge 8 novembre 1991, n. 362, nonché le societé
che gestiscono farmacie comunali possono svolgere attivitad di distribu-
zione all’ingrosse dei medicinali, nel rispetto delle disposiziani del pre-
sente titolo. Parimenti le societd che svelgono attivita di distribuzione
all'ingrosse di medicinali possono svolgere attivitd di vendita al pubblico
di medicinali attraverso la gestione di farmacie comunali.

I-ter. E fatto divieto al produitore e ol distributore all'ingrosso di
praticare, senza giustificazione, nei confronti dei dettaglianti condizioni
diverse da quelle preventivamente indicate nelle condizioni generali di
contrdatto.

2.

3.L’autorizzazione di cui al comma 1 non ¢ richiesta se I'interes-
sato € in possesso dell'autorizzazione alla produzione prevista dal-
l'art. 50 a condizione che la distribuzione all'ingrosso & limitata ai
medicinali, comprese le materie prime farmacologicamente attive,
oggetto di tale autorizzazione.

4. 11 possesso defl’autorizzazione ad esercitare Iattivitd di grossi-
sta di medicinali non dispensa dall'obbligo di possedere I'autorizza-
zione alla produzicoe ottenuta in conformité al titolo IV, e di rispet-
tare le condizioni stabilite al riguardo, anche quando I"attivita di pro-
duzione o di importazione & ¢sercitata a titolo di attivita collaterale. ]

5. E esclusa dallambito di applicazione del presente titolo Lattl-
vitd di intermediazione del commercio all'ingrosso che non comporvﬁa
acquisto o cessione di medicinali all'ingrosso. i%é&f

£

6. Le bombole ¢ gli altri contenitori di ossigeno, ed” eVentual-
mente di altri gas medicinali da individuarsi con decreto inistro
della salute, possono essere forniti direttamente al aﬁgmmho dei
pazienti, alle condizioni stabilite dalie disposizioni regremah »,

11 testo dell'art. 101, def decreto legislativo 24, apﬂfé"ZO% n. 219)

come modificato dal presente decreto, cosi recita:s, 7

S
«Art. 101, {Requisiti richiesti per [ottegimento dell'autorizza-
zione), — 1. Per ottenere 'autorizzazione, ;analuedente deve soddi-

sfare le condizioni seguenti: £ 0%
&

aj disporre di locall, di installazieni e di attrezzature idonei,
sufficienti a garantire una buona conspr\?%mone e una buona d1stnbu—
zione dei medicinali; %

b) d:sporre di adeguato ﬁ%};gg)n&l& nonché di una persona
responsabile, in possesso del diplgma di laurea in farmacia o in chi-
mica o in chimica ¢ tecnologia fasfaceutiche o in chimica industriale,
che non abbia riportato conc?ﬁ‘ﬁne penalt per reati contro il patrimo-
nic ¢ comungue connesm.él ‘Eommercio di medicinali non conforme
alle disposizioni del presenmdecreto, né condanne penali definitive
di almeno due anni per &g&m non colposi;

¢) unpegnarsga"éspettare ¢gli obblighi cui & soggetto a norma
dellart. 104. e

2. La per %%?espuns‘tblle di cui alla lettera 5} del comma 1
deve svolgere [ gwﬂpna attivitd a carattere continuativo nella sede
indicata nel¥auterizzazione con un orario compatibile con le neces-
sitd derivanti-dalle dimensioni delPattivied di distribuzione espletata,
Con decreto del Ministro della salute, sentita '41FA, possono essere sta-
bilite, per 1 depositi che tratiano esclusivamente gas medicinali, deroghe
al disposto deila lettera b) del comma 1 e al disposto di cui al precedente
periodo.

3. La responsabilitd di pil mageszzini appartenenti a_fjg stesso
titolare pud essere affidata a una stessa persona, purché E—’ag{’im‘;ié da
questa svolta in ciascun magazzino sia compatibile con qlm?o previ-
sto alcomnia 2.». P,

— 11 testo dell’art. 105, del decreto legislativﬁv-%ﬁpri]e 2006,
n. 219, come modificato dal presentg decreto, cosi_ggcjta

«Art. 105. (Do!a-wm minime e fornitura ﬁe%ﬁfedzcmah) — L
Fatta eccezione per ¢hi importa medicinali ¢ pér éhl distribuisce esclu-
sivamente materie prime farmacologjcamente%mve o gas medicinali
o medicinall disciplinati dagli asticoli 92@"8 94 ovverp dall'art. 96 o
medicinali di cui detiene PAIC o la concessiore di vendita, il titolare
dell’autorizzazione aila distribuzione aﬂ%gjgrosso & tenuto 4 detenere
almeno:

x".'x-w

a) 1 medicinali di cui alla tahéﬁa 2 allegata alla farmacopea
ufficiale della Repubblica ltahdna, ;3‘

b) il novanta per centMefﬁedlc1nall In possesso di un’AIC,
inclusi i medicinali omeopa,ﬁcl Autorizzati ai sensi delPart. 18; tale
percentuale deve essere rigpettata anche nell'ambito dei soli medici-
nali generici. L'obbligo dﬁelix commercia all’i ingrosso farmaci di dete-
nere almeno if 90 per cénf6 delle specialitd in commercio non si
applica ai medicinali nom.&mmessi a rimborso da parte del servizio
sanitario nEZIOIIdlB,&«QS.LId salva la possibilita del rivenditore al detta-
glio di rifornirsi %essﬁ § altro prossista.

2. 11 ttolagt dhan'AIC di un medicinale ¢ i distributori di tale
medicinale imfiegso effettivamente sul mercato assicurano, nei limit:
delle loro rés onsablllta forniture appropriate e continue di tale
medicinalg ef’farmacle e alle persone autorizzate a conseghare
medicinaiiy :;n modo da seddisfare le esigenze dei pazienti,

3;""%4 Eormtura alle farmacie, anche ospedaliere, o agli altri sog-
getti.autdrizzatl a fornire medicinali at pubblico, ivi compresi { punti
vendita #i medicinali previsti dall'art. § del decreto-legge 4 luglio 2006,
m‘”?}x_?:' convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006 n. 245,

fedicinali di cui il distributore & provvisto deve avvenire con la

massima soflecitudine ¢, comunque, eniro le dodici ore lavorative suc-

seessive alla richiesta, nell’ambito territoriale indicato nelfa dichiara-
zione di cui all’art. 103, comma 2, lettera d).

4. 11 titolare dell’AIC & obbligato a fornire entro le quarantotto
ore, su richiesta delle farmacie, anche ospedaliere o dei punti vendita
di medicinali prefisti dall'art, 5 del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223,
convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, un
medicinale che non & reperibile nella rete di distribuzione regionale.

5. Per ogni operazione, i distributore all'ingrosso deve conse-
gnare al destinatario un documento da cui risultano, cltre al proprio
nome e indirizzo e af codice identificativo univoco assegnato dal Mini-
stero della salute ai sensi dell'art. 3, comma 1, del decreto del Ministro
della salute del 15 luglio 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale defla
repubblica italiana n. 2 del 4 gennaio 2005:

a) la data;

b} la denominazione, lu forma farmaceutica e il mumero dell' AIC
del medicinale

¢) il quantitative fornite al destinatario;
d) il nome e 'indirizzo del destinatario.

— I! testo dellart. 107, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219 come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. Y07. (Individuazione dei canali di distribuzione dei medici-
nali). — 1. Le farmacie aperte al pubblico, i punti vendita di medicinali
previsti dall'art. 5 del decreto-legge 4 luglio 2008, n. 223, convertito,
con wmodificazioni, dalla legge 4 agoste 2006, n. 248, le farmacie ospe-
daliere e le altre strutture che detengono medicinafi dircttamente
destinati alla utilizzazione sul paziente devono essere in grado di
comunicare sollecitamente alle autoritd competenti che ne fanno
richiesta e informazioni che consentono di individuare il canale di
distribuzione di ciascun medicinale».

— Il testo dell’art. 108, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 108 (Depositar! di medicinali). — 1. Le disposizioni del pre-
sente titolo ad eccezione dell’art. 103, comma 1 e 3, disciplinano, per
quanto applicabili, anche l'attivitd di coloro che detengono, per la
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success_iva distribuzione, medicinali per use umano sulia base ch con-
tratti di deposito stipulati con i titolari dell’AIC dei medicinali o con
loro rappresentanti

1-bis. Il farmacista che esplica lattivita professionale prevista dal-
Part. § del decreto- legge 4 luglio 2006, n. 223, converfito, con modifica-
zioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, & responsabile, olire che della
gestione del reparto e dell'attivitg di vendita al pubblico dei medicinali,
anche del connesse stoccaggio dei medicinali nel magazzine annesso,
Sunzionale all esercizio commerciale.

I-ter. Nell'ipotesi prevista dal comma 1-bis, quando al reparto per
la vendita di medicinali sono assegnati pit farmacisti, il titolare
dell'esercizio commerciale individua il farmacista responsabile, il quale
deve risultare identificabile dall'utentey.

— I festo dell’art. 118, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come modificate dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 118 (Autorizzazione della pubblicita presso il pubblico}. — 1.
Nessuna pubblicitd di medicinali presso if pubblico puo essere effet-
tuata senza autorizzazione del Ministero della salute, ad eccezione:

a} delle inserzioni pubblicitarie sulla siampa guotidiana o perio-
dica, che ferme restando le dispasizioni dell'art. 116, comma 1, si limi-
tano a riprodurre integralmente e senza modifiche le indicazioni, le con-
troindicazioni, le opportune precauzioni dimpiego, le interazioni, le
avvertenze speciali, gii effets! indesiderati descritti nel foglio illustrativo,
con l'eventuale aggiunta di una fotografia o di una rappresentazione
grafica dell'imballaggio esterno o del confezionamento primario del
medicinale;

b} delle fotografie o rappresentazioni grafiche dell'imballaggio
esterno o del confezionamento primario dei medicinali apposte sui car-
telli dei prezzi di vendita al pubblico e degli eventunli sconti praticati

esposti da colore che svolgono attivita di fornitura al pubblico, Izm.rtata-gvs

mente af farmaci di cui all'art. 5 del decrero-legge 4 luglio 2006, n. 2,
convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2008, n. 248. £ ﬁ

2. L'autorizzazione ¢ rilasciata dal Ministero della safute, sentita
la Commissione di esperti prevista dall’art. 201 del testo unicodelle
leggi sanitarie di cui al regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e sticces-
sive modificaziont,

1, g:‘\%j
F
4, -
5, o,
m ‘“v

casi:
a} se il messaggio pubblicitario ng?:@fm essere antorizzato,

risultando in evidente contrasto cor le dlspxllsfzmm degli articoli 114,
115 e 116, comma 1, lettera b), e dell’ art 17, comma 1, lettere ¢)

ed f);

b) se il messaggio @ destﬁa% ad essere pubblicato sulla
stampa quotidiana o periodica, o ad¥essere diffuso a mezzo radicfo-
nico, ed & stato approvato da %ﬁtﬂuto di autodlsc1plma formaio
dalle associazioni maggiormehte'appresentative interessate ella dif-
fusione della pubblicita def thedicinali di automedicazione ricono-
sciuto dal Ministere della.:ssalute

cf seil messaggmtltmsce parte di altro gid autorizzato su
parere della Commissi ﬁé

7. it Ministro; &ﬁ“eﬁm salute, verificata la correttezza delle valuta-
zioni dell’Istxtutm‘Eﬁ‘éaul ‘al comma 6, lettera b}, con decreto da pubbli-
care nella Gazzetia Uff ciale della Repubblica italiana estende la pro-
cedura di cuj & etto comma 6, lettera b), ai messaggi pubblicitari
televisivi e cmematograﬁm

8. %g?irsu quarantacinque giorni dalla presentazione della
domandi=ditetta ad ottenere l'autorizzazicne alla pubblicitd di un
medicifigle” la mancata comunicazione al richiedente, da parte del
Mm.fm%.em della salute, deila non accoglibilitd della domanda costitui-
sce, Bt gli effetti, rilascio dell'autorizzazione richiesta. Nel mes-
saggio pubblicitario deve, conseguentemente, essere riportata I'indi-
cazione: «autorizzazione su domanda del ...» seguita dalla data in
cui la domanda di autorizzazione & pervenuta al Ministero della
salute.

0. Se, entro i quarantamnque giorni prevxstxg:d_.al comma 8, il
Ministero della salute comunica al richiedente chenlg‘pubbhclta sani-
tariz oggetto della domanda pu{) essere accolta s§itafto con le modi-
fiche specificate nella comunicazione ministéialé il richiedente &

Y
autorizzato a divulgare un messaggio pub,,bhcggarlo cenforme alle
modifiche indicate dall"Ufficic. In tale caso nﬂé‘i@essaggm deve essere
r1portata Iindicazione «autorizzazione deT’Mj seguita dalla data delia
comunicaziene ministeriale. %
P
3 3

Se, entro il termine di quamnracin}&e’éiomi previsto dal eomma 8,
il Ministero della salute comunicaal richiedente che la domanda non
pud essere accolta, la domanda ste¥ag ¢ da intendersi definitivamente
respinta qualora l'interessato ndnpresenti osservazioni entro il termine
di dieci giorni; se l z'nreressat%xggema osservazioni finalizzate ad otte-
nere modifiche al messaggiq, diverse da quelle previste nella comunica-
zione ministeriale, il relamao ‘atio & considerato, a tutti gli effettl, come
nuove domanda di autonzzazwne, se le osservazioni dellinteressato si
Limitano a Fibadire, copFeyohtuale supporto di documentazione, il conte-
ruto della domanda niziale, su di essa st pronuncia, in vig def initiva, il
competente uffi ctwdé?q’l-!mzsrera della salute, senza necessita di una
nuova consultazi resgdella Conumissione di cui al comma 2.

10. Eventiialj, provvedimenti del Ministero della salute volti a
richiedere lamodifica dei messaggi autorizzati ai sensi dei commi 8§ ¢
9 devono gsseze adeguatamente motivati.

T

11,1 tiressaggi diffusi per via radiofonica sono esentati dall'ob-
bligo dkgiferire gl estremi dell’autorizzazione secondo quante previ-
sto dai coinni 8 e 9.

! 'h;Le autorizzazioni alla pubblicitd sanitaria dei medicinali
»haﬁnié validita di ventiquattro mesi, fatta salva la possibilita del Mini-
”“%te.};o della salute di stabilire, motivatamente, un pericdo di validita
..piu breve, in relazione alle caratteristiche del messaggio divulgato. I1
periodo di validita decorre dalla data, cemunque di non clire sei mesi
posteriore a quella della domanda, indicata dal richiedente per 'inizio
della campagna pubblicitaria; in mancanza di tale indicazione, il
periodo di validita decorre dalla data dell’autorizzazione, Le autoriz-
zazioni in corso di validita alla data di entrata in vigore del presente
decreto, per le quali non sia stato stabilito un termine di validita,
decadone decorsi 24 mesi da tale data.

13. Se la pubblicita presse il pubblico & effettuata in violazione
delle disposizioni del presente decreto, il Ministero della salute:

a) ordina I'immediata cessazione della pubblicitd;

b) ordina la diffusione, a spese del trasgressore, di un cormuni-
cato di rettifica e di precisazione, secondo medalitd stabilite dallo
stesso Ministero, fatto comunque salvo il disposto defl’art. 7 della
legge 5 febbraio 1992, n. 175.

14. Le disposizioni det commi 8, 9, 10, 11, 12 e 13, si applicano,
altresi, ai dispositivi medici, ivi compresi i diagnostici in vitro utilizza-
bili senza prescrizione o assistenza del medico o di aktro professioni-
sta sanitario, nonché agli altri prodotti diversi dai medicinali per uso
umano, soggetti alla discipling prevista dall’art. 201, terzo comma,
del testo unico delle leggi sanitarie di cui al regio decreto 27 luglio
1934, n. 1263, e successive modificazioni».

— Il teste dell’art. 120, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219 come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art, 120, (Disposizioni particolari sulla pubblicitd presso i
medici). — 1. La documentazicne sul medicinale, ad eccezione del
riassunto delle caratteristiche del prodotto, approvato ai sensi del-
Part. 8, conuna 3, lettera o), deve essere depositata presso PAIFA,
prima dell’inizio della campagna pubblicitaria e pud essere fornita al
medico dall'impresa farmaceutica s sono trascorsi dieci giorni dalla
data di deposito. La data di deposito deve essere indicata nel mate-
riale divulgato.

I-bis. Per i medicinali omeopatici ¢ antroposofici senza indicazioni
terapeutiche, al medico pud essere consegnata lo documentazipne utile a
‘ricordare posologia e campi di applicazione mediante pubblicazioni tratte
da una delle formacopee o dalla letteratura omeopatica o antroposofica. In
questultimo caso, deve essere stampigliato in modo visibile che trastasi di
indicazioni per cui non vi é, allp stato, evidenza scientificamente provata

della efficacia del medicinale omeopatico o antroposofico.
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2. L’'AIFA pud, in qualsiast momento, con provvedimento moti-
vato, anche tenuto conto delle linee guida di cul al comma 2 del-
Part. 119, vietare o sospendere la divulgazione delia decumentazione
di cui al comma 1, se la ritiene in contrasto con le disposizioni ¢ i prin-
cipi del presente decreto.

3. Tutte le informazioni contenute nella documentazione di cui al
comma 1 devono essere esatte, aggiornate, verificabili e sufficiente-
menie compiete per permettere al destinatario di essere adeguata-
mente informato sull’effetto terapeutico e sulle caratteristiche del
medicinale. Le informazioni stesse devonoe essere conformi aila docu-
meniazione presentata ai fini del rilascio dell’AIC del medicinele o ai
suoi aggiornamenti.

4. Gl articols, le tabelle e le altre illustrazioni tratte da riviste
mediche o da opere scientifiche devono essere riprodotti integral-
mente e fedeimente, con I'indicazione esatta della fonte. Non sono
consentite citazioni che, avulse dal conteste da cui sono tratte, pos-
* sono risultare parziali o distorsive.

5. La pubblicitd rivolta ai medici pué essere realizzata anche
attraverso visite dei medesimi ai laborateri e ai centri di ricerca delle
imprese farmaceutiche, purche siano orientate allo sviluppo delle
conoscenze nei settori della chimica, tecnica farmaceutica, farmaco-
logia, tossicologia, biotecnologie e biochimica.».

Il testo dell’art. 123, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
come modificate dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 123 (Concessione o promessa di premi o vantaggi pecuniari o
in natura). — 1. Nel quadro dell’attivita di informazione e presenta-
zione dei medicinali svolta presso medici o farmacisti ¢ vietato conce-
dere, offrire o promettere premi, vantaggi pecuniari o in natura, salvo
che siano di valore trascurabile e siano comungue collegabili all’atti-
vitd espletata dal medico e dal farmacista.

2. Il materiale informativo di consultazione scientifico di lavoro,
non specificamente attinente al medicinale, puo essere ceduto a titolo
gratuito, nel rispetto delle prescrizioni stabilite con decveto del Ministro
della salute du adottarsi entro il 29 febbraio 2008 su proposta dell'Agen-
zia italiana del farmaco. Fino all adozione del predetto decreto, il mate-

riale informativo di consultazione scierztt_'ﬁ'ca o di lavore, non specifica- )

mente aitinente al medicinale, pud essere ceduto a titolo gratuito solo *

alle strutture sanitarie pubbliche. L
3. I medici e 1 farmacisti non possone sollecitare o accetta@a;lcun
incentivo vietato a norma del comma Ly, A =

— 11 testo dell’art. 125, del decrete leglslatlvo 24 dprl]e“2006
n. 219, come modificato dal presente decreto, cosi recxtaz"%

«Art. 125 (Campioni gratuiti). — 1. 1 campxonr@ghrmtl di un
medicinale per uso wmano possono essere rimessi solo. gl nedici auto-
rizzati a prescriverlo ¢ devono essere consegnati Sb]&anm per il tra-
mite ¢i informatori scientifici. I medici devono assmur.ﬁre la conserva-
zione secondo le istruzioni indicate sulla con.fczxone o sul foglio illu-
strativo. Y

2. 1 campioni non possono essere consggﬁ%tl senza una richiesta
scritta, recante data, timbro ¢ firma de{ destifatario.

3. Gli informateri scientifici posgorzg;cmseglare a ciascun sani-
tario due campioni a visita per ognjélosaggio o forma farmaceutica
di un medicinale esclusivamente ngi dictotto mesi successivi alla data
di prima commercializzazione de¥Fpregdotto ed entro il limite massimo
di otto campioni annui per ognggfmaggo o forma.

4. Fermo restando il dispostowdel comma 2, gli informatori scien-
tifici posseno inoltre consegngre al medico non pid di quattro cam-
pioni a visita, entro ii limftg méssimo di dieci campioni annui, scelti
nellambito del listino aziendiile dei medicinali in commercio da pit
di diciotto mesi. o,

3, I limiti quantﬁa%l dei commi 3 e 4 st applicano anche ai medi-
¢inali vendibili al/pubblico in farmacia non dispensati con onere a
carico del Servizio $anitario nazionale.

6. Ogm fwaﬁng;one deve essere graficamente identico alla confe-
zione piu pitcela messa in commercio, Il suo contenuto pud essere
inferiore, in Husiero di unitd posologiche o in volume, a quello della
confezione in commercio, purché risulti terapeuticamente idoneo; Ia
non corrispondenza del conteruto ¢, eventualmente, def confeziona-
mento primario alla confezione autorizzata deve essere espressamente
richiamata in etichetta.

7. Unitamente ai campioni deve essere sempre consegnﬁig iLrias-
sunto delle caratteristiche del prodotto, tranne che neI{’lpatewﬁrew-
sta dai comma 5 dell’art. 122. il

8. Tranne che nel caso di evidenti difficolta tecnichaxsul¥imbal-
laggio esterno, sul confezienamento primario ¢, se del cdso, sul bol-
lino autoadesive utilizzato per la dispensazione delmiedicinale con
onere a carico del Servizic sanitario nazionale, devg.essere riportata
in modo indelebile Findicazione «campione gtatﬁgw - vietata la ven-
dita» o altra analoga espressione. ?;%“wge

9. Non pud essere fornito alcun campiéne dei medicinali discipli-
nati da} testo unico di cui al decreto del Iirdsuiente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309.

:f’

10. Le imprese farmaceutiche smom!;gnute a curare che le condi-
zioni di conservazione eventualme&i’e riportate sull'imballaggio
esterno o sul confezionamento :«m‘zmo del medicinale siano rispet-
tate fing alla consegna del cam“rhncme al medico. In particolare le
imprese dovranno fornire ai proPfi informatori scientifici tutte le
informazioni necessarie relalive 4lle modalitd di corretta conserva-
zione e distribuzione dei nieditinali previste dalia normativa vigente,
dotare gli stessi degli appg3id] strumenti di stivaggio dei campioni gra-
tuiti per il loro traspogj:o.}gli informatori scientitici devono essere
consegnati campiom gratuiti in quantita proporzionale al numero di
visite prev:ste per un“v—dciermmato periodo, di massima ogni quindict
giorrﬂ comunquermma‘upenore ﬂl mese.

11. La conseg’ﬁfa di campioni al medico ospedaliero & soggetta
alle dlsposmmdel presente articolo.

12. L mprcse farmaceutiche sono tenute a ritirare daghi infor-
matori scign ogm richiesta medica di cut al comma 2 e conser-
vare, pgr d“xcwtto mesi, documentazione idonea a comprovare che la
conseghia di’ campioni ¢ avvenuta nel rispetto delle disposizioni del

presgnle decreto.

H4. 1l Ministro della salute, su proposta dell’AIFA, tenuto conto
Gfel%’%‘ndamento dei consumi dei medicinali, pug, con decreto, ridurre
ihtimere dei campioni che possono essere consegnati dagli informa-

i scientifici ai sensi del presente articolo o prevedere specifiche

#ulteriori limitazioni per determinate categorie di medicinali».

— Il testo dell’art. 129, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219 come medificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 129 (Sistermna nazionale di farmacovigilanza). — 1. 11 sistema
nazionale di farmacovigilanza fa capo allAIFA.

2. L’AIFA conformemente alle modalitd concordate a livello
comunitario e definite dal’EMEA, nonché aile linee divettrici elabo-
rate dalla Commissione europea ai sensi dell art. 106, paragrafo 1, della
direttiva 2001/83/CE:

a) raccoglic ¢ valuta informazioni utili per la sorveglianza dei
medicinali con particolare riguardo alle reazioni avverse, all’uso
improprio, nonché all’abuso degli stessi tenendo conto anche det dati
relativi ai consumi dei medesimi;

b) promuove il processo di informatizzazione di tutti i flussi di
dati necessari alla farmacovigilanza gestendo ¢ coordinando, in parti-
colare, la rete telematica nazicnale di farmacovigilanza, che collega
le strutture sanitarie, le regioni e le aziende farmaceutiche; collabora
altresi con PEMEA, con 1 competenti organismi degli Stati membri
della Comunita europea & con la Commissione europea alla costitu-
zione ed alla gestione di una rete informatizzata europea per agevo-
lare lo scambio deile informazioni inerenti alla farmacovigilanza dei
medicinali commercizlizzati nella Comunitd europea per consentire
a tutte le autoritd competenti di condividere le informazioni simulta-
neamente;

¢} promuove e coordina, anche in collaborazione con Plstituto
superjore di sanita, studi e ricerche di farmacoutilizzazione, farmaco-
vigilanza attiva ¢ farmacoepidemioclogia;

d) adotta, coadiuvata dalle regioni, iniziative atte a promuo-
vere le segnalazioni spontanee da parte degli operatori sanitari;

&) promuove iniziative idonee per la corretta comunicazione
delle informazioni relative alla farmacovigilanza ai cittadini ed agli
operatori sanitari;

[} provvede, avvalendosi della commissione tecnico scientifica
e in collaborazione con il Consiglio superiore di sanita, a predisporre
la relazione annuale al parlamento sulla farmacovigilanza.
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3. Le regioni, singolarmente o di intesa fra loro, collaborano con
PAIFA nellattivits di farmacovigilanza, fornendo ¢lementi di cono-
scenza e valutazione ad integrazione dei dati che pervengono
all’ATFA ai sensi dell’art. 13]. Le regioni provvedono, nell'ambito
delle proprie competenze, alla diffusione defle informazioni al perso-
nale sanitario ed alla formazione degli operatori nel campo della far-
macovigilanza. Le regioni collaborane inoltre a fornire { dati sui con-
sumi dei medicinali mediante programmi di monitoraggio sulle pre-
scrizioni dei medicinali a livello regionale. Le regioni si possono
avvalere per la loto attivitd anche di appositi centri di farmacovigi-
lanza.

4, L’AIFA organizza, con la partecipazione dell'Tstituto supe-
riore di sanitd, riunioni periodiche con i responsabili di farmacovigi-
lanza presso le regioni per concordare le modalita operative relative
alla gestione della farmacovigilanza,

5. Su proposta dell’AIFA, previa consultazione delle associazioni
dell'industria farmaceutica, seniito I'Istituto superiore di sanitd, con
decrete del Ministro della salute, d'intesa con la Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ l¢ province autonome di
Trento ¢ di Bolzano, possono essere elaborate ulteriori, specifiche
linee guida sulla farmacovigilanza, rivolte agli operatori del settore,
e comunque conformi alle linee guida comunitarie.».

~ 11 testo  dell’art. 130, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 130 (Disposizioni concernenti il titolare dellAIC). — 1. 11
titolare dell’AIC & tenute a registrare in modo dettagliato tutte le
sospette reazioni avverse da medicinali osservate in Italia, nell'Unio-
ne curopea o in un Paese terzo, 1 titofare dell’AIC & tenuto, altresi, a
registrare e a notificare con la massima urgenza, ¢ comunque entro
quindici giorni da quando ne ha avuio notizia, qualunque sospetta
reazione avversa grave da medicinali verificatasi in Italia e segnalata=:;
gli da perscnale sanitario, alla struttura sanitaria di appartenepZa,
del segnalatore e, ove non fosse possibile identificare tale struttira.?
all’AIFA. I titolare dell’AIC ¢ tenuto, altresi, a notificare all’AIFA
con la massima urgenza, e comunque entro quindici giorni da quando
ne ha avuto notizia, qualunque altra sospetta reazione avversy grave
da medicinali di cui & venuto a conoscenza.

A, F

2. 11 titolare del’AIC provvede a che tutte le s%shewfwféﬂgreazinni
avverse gravi ed inattese e la presunta trasmissione di-agéndl infettanti
attraverso un medicinale verificatesi nel territorio di*up Paese terzo e
segnalate da personale sanitario, siano con la m@%fiﬁa urgenza ¢
comungue entro quindici giorni solari da quandéhe Ha avuto notizia,
notificate al’AlFA secondo le medaliti previstagidle linee direitrici ela-
borate dalla Commissione europea ai sensi gelfgrt. 106, paragrafo I,
della direttiva 2001/83/CE. N

7
Y

3. Per i medicinali ai quali sono staii@ﬁgwﬁgplicate le procedure di
mutue riconoscimento e decentrata e-pgr, i quali 'ltalia & il Paese
membro di riferimento, il titolare dgll’AIC provvede inoltre a segna-
lare all’ATFA, secondo le modalitaed Etempi stabiliti in accordo con
essa, qualunque sospeita reazione a¢versa grave verificatasi nella
Comunitd europea. AIPAIFA cémpetono analisi e il controllo di tali

reazioni avverse. k4

4. 11 titolare delFAIC gii medicinali deve disporre, a titolo stabile e
continuativo, di un responsibile del servizio di farmacovigilanza, in
possesso, fatte salve lesSiguazioni regolarmente in atto alla data di
entrata in vigore del presénte decreto, della laurea in medicina & chi-
rurgia o in farmacigi-pérchimica ¢ tecnologia farmaceutiche, ai sensi
della legge 19 novémbre 1990, n. 341, o rispettive lauree specialistiche
di cui al citato décreto ministeriale 3 novembre 1999, n. 509, o lauree
magistrali discyi al citato decretc ministeriale 22 ottobre 2004,
n. 270. Sonq afteési ritenuti validi i diplomi di laurea di cui alla legge
19 noveml;ﬁe%g_gﬂ, n. 341, la laurea specialistica e la laurea magistrale
in scienzé.biologiche o in chimica ad indirizzo organico-biclogico
purché "phe di studi abbia compreso almeno un esame annuale di
farmag a o 12 crediti formativi nel relativo settore scientifico-
discgﬂnare. 1l responsabile del servizio di farmacovigilanza deve
esserespérsona diversa dal responsabile del servizio scientifico previ-
sto dall’art. 111 del presente decreto, e deve essere posto in condizione
di usufruire di tutti i dati di tale servizio. Le competenze del responsa-
bile si estendonoe a tutti i medicinali della cui AIC é titolare azienda
da cui egli dipende, anche se commercializzati da altre aziende,

5. Fatte salve eventuali altre prescrizioni che cofidizionano il rila-
scio dell’auterizzazione, ¢ fatto obbligo al titoiarengEFAIC di presen-
tare alle autoritd competenti le informazioni sdlfe-sospette reazioni
avverse in forma di rapporti periodici di aggidrndmento sulla sicu-
rezza (PSUR). Tali rapporti periodici sono%r}vigﬁ alPAIFA almeno
ogni sel mesi a partire dal rilascio dell’'auterizzazione ¢ fino al
momento dell’immissione in commerci&] rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza sono ghresT preseniati immediata-
mente su richiesta ovvero almeno ogn'gmsi nei primi due anni suc-
cessivi alla prima immissiong in c@meiercio ¢ quindi una volta
all’anno per i due anni seguenti. Sgccessivamente, i rapporti sono pre-
sentati ogni tre anni, oppure immediatamente su richiesta. I rapporti
periodici di aggiornamento sulla sicurezza devono includere una valu-
tazione scientifica del rapporja.gisehio/ beneficio del medicinale.

6. Popo il rilascio delFAIE 1i titolare pud chiedere una modifica
dei tempi specificat! nel Piesetite articolo, presentando una domanda
d: variazione, ai sensi delregolamento (CE) n. 1084/2003.

7. L rapporti pemm‘zq;:lig:"f di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR -
$0TI0 presentati segbritla la scadenza prevista, in base a modalitd ope-
rative stabilite dgﬁff?égFA.

8. Confarﬁ%ey?izte alle linee divettrici elaboraie dalla Commissione
europea o sensi dell'art. 106, paragrafo i, della divertiva 2001/83/CE, i
titolari dell Aftrutilizzans la terminologia medica concordata a lvello
if?ternazié@_aléeper le segnalazioni di reazioni avverse.

%,%Ltito[are dell’AIC non pud comunicare al pubblico informa-
zionp su problemi di farmacovigilanza relativamente al suo medici-
nalé, Autorizzato senza preventivamente o contestualmente darne
ndtifitd alle autorita competenti. If titolare dell’AIC assicura comun-

squéghe tali informazion siano presentate in modo obiettivo e non
Ti;»gfviante.

s 10. E fatto obbligo al titolare delPAIC di diffonders ai medici
prescrittori le note informative e gli aggiornamenti sulla sicurezza
dei medicinali, secondo indicazioni, tempi e modalita stabilite dal-
I'AIFA, ogni qualvolta emergone nuove informaziom relative al pro-
file di tollerabilita del medicinale.

11. Le aziende titolari di AIC di medicinali sono tenute a tra-
smettere trimestralmente per via informatica i dati di vendita dei
medicinali. Fino a quando AIFA indicherd con apposito provvedi-
mento la procedura prevista per tale {rasmissione si applica, a tal fine,
il decretoe dirigenziale 24 maggio 2002, pubblicato nella Gazzerza Uffi-
ciale della Repubblica italiana n. 132 del 7 giugno 2002.

12. L'obbligo previsto al comma 11 & esteso alle aziende respon-
sabili della commercializzazione dei medicinali.».

— 11 testo dellart. 132, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come modificato af presente decreto, cosi recita:

«Art. 132 (Obblight a carico delle strutture e degli operatori sani-
tarf e successivi adempiment! dellAIFA). — 1. Le aziende sanitarie
locall, le aziende ospedaliere, gli istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico pubblici ¢ privati, i policlinici universitari pubblici e privati
e Ie altre analoghe strutture sanitarie, devono nominare un responsa-
bile di farmacovigilanza della struttura, che provvede a registrarsi
alla rete nazionale di farmacovigilanza al fine dell’abilitazione neces-
saria per Ia gestione delle segnalazioni. Il responsabile di farmacovigl-
lanza della struttura deve avere i requisiti di cui al comma 4 del-
I’art. 130. Le strutture sanitarie private, diverse da guelle richiamate
nel primo periode, al fine di assolvere ai compiti di farmacovigilanza,
fanno riferimento al responsabile di farmacovigilanza della azienda
sanitaria locale competente per territorio.

2. 1 medici, / farmacisti anche operanti nel punt! vendita previsti
dall'art. 5 del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, e ghi altri operatori sanitari
sono tenuti a segnalare tutte le sospette reaziori avverse gravi o inat-
tese di cui vengeno a conoscenza nell’ambito della propria attivitd.
Vanno comunque segnalate tutte le sospette reazioni avverse osser-
vate, gravi, non gravi, attese ed inattese da tutti i vaceini ¢ dai medici-
nali posti sotto monitoraggio intensivo ed inclusi in elenchi pubblicati
periodicamente dallATFA.

3. Alle segnalazioni di reazioni avverse verificatesi in corso di
sperimentazione clinica, si applicano le disposizioni del decreto legi-

slativo 24 giuvgno 2003, n. 211.

— 16 —



(GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - 0. 38

14-2-2008

4. I medici e gli altri operatori sanitari devono trasmettere le
segnalazioni di sospette reazioni avverse, tramite Papposita scheda,
tempestivamente, al responsabile di farmacovigilanza della struttura
sanitaria di appartenenza. I medici e gli altri operatori sanitari ope-
ranti in strutture sanitarie private devono trasmettere le segnalazioni
di sospette reazioni avverse, tramite l'apposita scheda, tempestiva-
mente, al responsabile di farmacovigilanza della ASL competente
per territorio. direttamente o, qualora prevista, framite la direzione
sanitaria. I responsabili di farmacovigilanza provvedeno, previa veri-
fica della completezza e della congruitd dei dati, all'inserimento della
segnalazione, entro e non oltre sette giorni dalla data del ricevimento
della stessa, nelfa banca dati della rete di farmacovigilanza nazienale
e alla verifica deileffettivo incltro del messaggio, relativo all’inseri-
mento, alla regione ed alla azienda farmaceutica interessata. In caso
di impossibilita di trasmissione del messaggio. le strutture sanitarie
invieranno ai destinatari, che non & stato possibile raggiungere per
via telematica, copia della segnalazione riportante il codice numerico
ritasciato dal sistema. I responsabili di farmacovigilanza agevolano
la ricerca attiva da parte dei responsabili del servizio di farmacovigi-
lanza delle aziende farmaceutiche di informazioni aggiuntive sulle
segnalazioni.

5. Le schede originali di segnalazione saranno conservate presso
la struttura sanitaria che le ha ricevute ed inoltrate in copia all’AIFA,
alla regione di appartenenza o al centro di farmacovigilanza indivi-
dusto dalla regione ove dagli stessi richiesto.

6. Gli aggiornamenti delle sospette reazioni avverse possono
essere richiesti al segnalatore dal responsabile di farmacovigilanza
della struttura sanitaria di appartenenza o da un suo delegato, o da
personale dell’AIFA, in tutti i casi in cui cid & ritenuto necessario.
Gli aggiornamenti devono comunque essere richiesti in caso di rea-
zioni avverse gravi, salvo che la segnalazione originaria non sia gia
completa di informazicni agglornate o non ulteriormente aggiorna-
bile. Il richiedente provvede ad inserire in rete i dati acquisiti aggior-
nando la scheda inserita. Il responsabile di farmacovigilanza &
comunqgue tenuto ad acquisire dal segnalatore una relazione clinica
dettaghata, da trasmettere all’AIFA entro quindici giorni solari, per
tutti i casi di reazioni avverse ad esito fatale.

7. Eventuali integrazioni alle modalitd operative circa la gestione ™
e laggiornamento delle segnalazioni di sospette reazioni avvesses dis
cui ai commi 4, 5 e 6, potrannoe essere inchise nelle linee guid%:di cil
al comma 5 dell'art. 129 £ s

: o

8. L'AIFA provvede affinché tutte le segnalazioni di segpette rea-

zioni avverse gravi da medicinali verificatesi sul territopig nazionale

¢ le informazioni successivamente acquisite a tal rfguaido siano

immediatamente messe a disposizione del titolare dell’AJIC e comun-

que entro quindici giorni solari dalla data di riceviméatgrdella comu-
nicazione. 5

E
9. L’ATFA provvede affinché tutte le segnalaziom di sospette rea-
i . 0 .. . . - R . - .
zioni avverse gravi da medicinali verificatesi iglf€rritorio nazionale
siano messe a disposizione dell’EMEA ¢ de%ﬁ‘fami Stati membri della
Comunitd europea entro quindici glorni selapi dalla data di ricevi-
mento della loro comunicazione. L’AIFA dd, altresi, tempestiva noti-
zia al pubblico, mediante il sito intem;ctﬁdﬁ“"?:ontenuto di tali segnala-
zioni.». A ¥

— 11 testo delFart. 133, del deereto legistativo 24 aprile 2006,
n. 219, come medificato dal pre&gge‘ﬁecreto, cosl recia:

i

«Art. 133 (Sospensione, %@ e modifica di una AIC per ragioni
di farmacovigilanze). — 1. | eguito della valutazione dei dati di
farmacovigilanza, "AIFAdritiéne necessario sospendere, revocare o
modificare una AIC conformiemente alle linee direttrici elaborate dalla
Commissione europea gi.sensi dell’art. 106, paragrafo 1, delia direttiva
2001/83/CE, ne inforfgd immediatamente FEMEA, gli altri Statt
membri della Comunttd duropea e il titolare dellAIC,

2. Quando J.;‘;;:””géiqcssaria up'azione urgente per tutelare la salute
pubblica, 'AIEA puo sospendere I'AIC di un medicinale, a condi-
zione che ne jaforsl "TEMEA, la Commissione europea e gli altri Stati
membri delfa, Comunitd europea entro il prime glorne lavorativo
seguente.

3. L'AIFA revoca o modifica, se del caso, il proprio provvedi-
mento nel rispetto di quanto decise dalla Commissione europea ai

4. L'AIFA porta a conoscenza del pubblico, con i spzzi pit
opportuni, le decisioni assunie ai sensi del presente articoleyy

— I testo dell’art. 144, del decreto legislativo %a%“psile 2006,
n. 219, come modificato dal presente decreto, cosi regita

Vg, &

«Art. 144 (Provvedimensi dell'autorita ammin@'ﬁlga?"fm in caso di
irregolarité nel commercio dei medicinali). — 1. dn-€aso0 di vendita di
un medicinale per il quale PAIC non ¢ stata pilagtiata o confermata
ovvero & stata sospesa o revocata, o di un medigingle avente una com-
posizione dichiarata diversa da quella autorizza®i, AIFA ne dispone
Pimmediato ritiro dal commercio ¢ pudfpde sussiste responsabilita
anche del produttore, provvedere alla immedfata chiusura, parziale o
totale, dello stabilimento in cui risultabegdotto il medicinale. L'or-
dine di ritiro dal commercio & facoltAffve se la modifica di composi-
zione non appare rilevante sotto il p‘ggzﬁlo sanitario.

=

2. L’AIFA pud aliresi giﬁ_%c’);_&e il sequestro del medicinale
quando sussistono elementi petegitenere che solo la sotirazione della

. . R I k4 el 1 .
materiale disponibilitd del amedicinale pud assicurare una efficace

tutela della salute pubblicg: , ™

&3

3. Nelle ipotesi 4&%&&%1 comma 1, l'autoritd amministrativa
competente al sensi déHaslegislazione regionale, pud ordinare la
chiusura, per un periadeo di tempo da quindici a trenta giorni, della
farmacia o dellapgosito reparto del punto vendita previsto
dall’art. 5 del gié“lagg;té”—legge 4 tuglio 2006, n. 223, convertito, con
modiﬁcaziom}{galli"legge 4 agosto 2006, n. 248, presso la quale 1
medicinali séno*stati posti in vendita o detenuti per la vendita,
nonostantes‘_:%ﬁjyiem imposto dall’ATFA. -

e -

4. é‘ﬁy cessivamente si ripetono, almeno due volte, 1 fatti previsti
dal cowrpa F presso lu stessa farmacia o lo stesso punto vendita, Fauto-
rita gmmiilstrativa competete dispone la decadenza della farmacia o,
nel Eggrpreviste dall'art. 5 del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, con-
veftitgy con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248,
la.chiusura del reparto.».

&
4 — 1l testo dell'art. 147, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, come medificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 147 (Sanzioni penali). — 1. Il titolare o il legale rappresen-
tante dell’'impresa che inizia Uattivitd di produzione di medicinali o
materie prime farmacologicamente attive senza munirsi dell'autoriz-
zazione di cui all’art. 50, ovvero la prosegue malgrado la revoca o la
sospensione dell’autorizzazione stessa, ¢ punito con l'arresto da sei
mesi ad un anno e con 'ammenda da euro diecimila a eurc centomila.
Le medesime pene si applicano, altresi, a chi importa medicinali o
materie prime farmacologicamente attive in assenza dell’autorizza-
zione prevista dall’art. 55 ovvero non effettua o non {a effettuare sui
medicinali i controlli di qualitd di cui all’art. 52, comma 8, lettera b).
Tali pene si applicane anche a chi prosegue lattivitd autorizzata pur
essendo intervenuta la mancanza della persona qualificata di cut
all’art. 50, comma 2, lettera ¢}, o la sopravvenuta inidoneitd delle
attrezzature essenziali a produrre e controllare medicinali alle condi-
zioni e con i requisiti autorizzati.

2. Salvo che il fatto non costituisca reato, chiunque mette in com-
mercio medicinali per i quali l'autorizzazione di cui all’art. 6 non &
stata rilasciata o confermata ovvero ¢ stata sospesaz o revocata, o
medicinali aventi una composizione dichiarata diversa da quelfa auto-
rizzata, & punito con I'arresto sino a un anno ¢ con I'smmenda da due-
mila euro a digcimila curo. Le pene sono ridotte defla metd quando
la difformita della composizione dichiarata rispetto a quella autoriz-
zata riguarda esclusivamente gli eccipienti e non ha rilevanza tossico-
logica.

3. Il farmacista che ha messo in vendita o che detiene per vendere
medicinali per i quali 'autorizzazione di cui afl’art. 6 non & stata rila-
sciata o confermata, ovvero & stata sospesa o revocata, o medicinali
di cui & stata comunque vietata la vendita, in quanto aventi una com-
posizione dichiarata diversa da quella autorizzata, ¢ punito con 'am-
menda da ottocento euro 2 duemilaquattrocento euro e con la sospen-
sione dall’esercizio professionale fino ad un mese. In caso di recidiva
specifica, la pena é dellarresto da due a otto mesi, dell'ammenda da
milleseicente eure a guattromiia euro e della sospensione dall’eserci-

sensi dell’art. 107 della direttiva 2001/83/CE.
— 1

zio professionale per un periode da due a sei mesi. Le pene sono
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ridotte della meta quando la difformitd della composizione dichiarata
rispetto a quella autorizzata rignarda esclusivamente gli eccipienti e
non ha rilevanza tossicologica.

4, 11 titolare o il legale rappresentante dell’impresa che inizia
Pattivita di distribuzione all’ingrosso di medicinali senza munirsi
deli’autorizzazione di cui all’art. 100, ovverc la prosegue malgrado
la revoca o la sospensione dell’autorizzazione stessa, ¢ puniio con
l'arresto da sei mest ad un anno e con Pammenda da diecimila euro
a centomila euro. Tali pene si applicano anche a chi prosegue P'atti-
vita autorizzata senza disporre della perscna responsabile di cui
all’art. 101,

5. Chiunque, in violazione dell’art. 123, comma 1, concede, offre
o promette premi, vantaggi pecuniari o in natura, é punito con larre-
sto fino ad un anno ¢ con 'ammenda da quattrocento euro a mille
euro. Le stesse pene si applicano al medico e al farmacista che, in vio-
lazione dell’art. 123, comma 3, scllecitano o accettane incentivi vie-
tati. La condanna importa la sospensione dallesercizio della profes-
sione per un periodo di tempo pari alla durata della pena inflitta. In
caso di viclazione del comma 2 dell’art, 123, si applica la sanzione del-
Pammenda da quattrocento euro a mille euro.

6. Le pene di cul ai commi 2, primo periedo, ¢ 3, primo ¢ secondo
periodo, si applicano altresi in caso di violazione dei provvedimenti
adottati dall’AIFA ai sensi del comma 1 dell’art. 142,

7. Il produttore di medicinali o i titolare dellAIC che immettone
in commercio medicinali privi del requisito della sterilitd quando pre-
seritto ovvero medicinali di cui al titelo X in cui sono presenti agenti
patogeni suscettibili di essere trasmessi, & soggetto alle pene
previste dall’art. 443 del codice penale aumentate di un terzo.».

— Il testo deil’art. 148, del decreto legislativo 24 aprile 20086, n.
219, come modificato dal presente decreto, cosi recita: &

«Art. 148 (Sanzioni amministrative}. — 1. Salvo che il fatto costi-,
tuisca reato, in caso di viclazione delle disposizioni di cui ail’art334, ?
comma 7, il responsabile dell'immissione in commercio del medicls
nale & soggetto alla sanzione amministrativa da euro tremila a guro
diciottomila. Alla stessa sanzione amministrativa & soggetto il tifolare
dellAIC che apporta una modifica ad un medicinale, o al relativo
confezionamenio o agli stampati senza l'autorizzazione ‘prevista dal-
{art. 33, is 7

& =, /3

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il produtgﬁgg%ﬁ”e, a seguito
della notifica da parte dell’ATIFA della relazione.di cii al comma 7
dell’art, 53, non ottempera alle prescrizioni contentite nel provvedi-
mento di notifica nei tempi in questo stabiliti ¢4gggetto aila sanzione
amministrativa da diecimila euro a cinquantarilaeuro.

3, Salve che il fatto costitwisca® reato, in caso
di inottemperanza agli obblighi previsti dafl’ast. 52, comma &, la per-
sona qualificata soggiace allz sanzione amifinistrativa da duecento
euro a milleduecento euro. La sanzion&F¥addoppiata in caso di viola-
zione dell’obbligo di cui alla Ietteraz.,ejk comma citato.

4, Salvo che il fatto costituisca réato, si applica la sanzione ammi-
nistrativa da diecimiia euro a ejsguantamila euro al titolare di AIC
che non provvede a richiedere |&:¥ariazioni necessarie ad inserire nel
riassunto delle caratteristichedel prodotto e nel foglio iltustrativo dei
propri medicinali le infjgf_)mazﬁmi di sicurezza di cui all'ar. 34,
comma 3. o=

e

5, Salvo che if fa&dﬁgﬁituisca reato, se un medicinale & posto o
mantenuto in comméreio® con etichettatura o foglic llustrativo dif-
formi da quelli agz;?ﬁvgti dall’AIFA, ovvero con etichetta o foglio
illustrativo non dsdificati secondo le disposizioni impartite dalla
stessa Agenzia, ovvero sia prive del  Dbollino farma-
ceutico  previfter dall’art.  S5-his  del  decreto  legislativo
30 dicembrex1992, n. 540, il titolare del’AIC & soggetto ala sanzione
ammiuistg;f;iva a diecimila eure a sessantamila euro.

“Ibotesi prevista dal comma 5, PAIFA, con provvedimento
jntima al titolare defl’AIC Fadeguamento dell’stichettatura
o def foglio illustrativo, stabilendo un termine per Iadempimento. In
caso di-mancata ottemperanza entro il termine indicato, FAIFA pud
sospendere I’AIC del medicinale fine al’adempimente. La sospen-
sione ¢ notificata all'interessato con 'indicazione dei mezzi di ricorso
previsti dalla legislazione vigente e del termine entro cui essi possono
€SSETE proposti,

7. Salvo che il fatto costituisca reato, il fa'rmagﬁt:a gghc vende un
medicinale di cw al comma 2 dell'art. 88 senzi, Présentazione di
ricetta medica ¢ soggetto alla sanzione amminstrativa da trecento
euro a milleottocento euro. 11 farmacista ché®wyidta il disposto del
comma 3 dell’art. 88 o non appone sulle ricstte il;ﬁmbro attestante la
vendita del prodotto soggiace alla sanzio%}hle;émmjnistrativa da due-

cente euro a milleduecenio euro.

8. Salve che il fatto costituisca rg&t’@z‘ﬁ farmacista che vende un
medicinale disciplinato dall'art. 89 Sengs presentazione di ricetta
medica o su presentazione di ricefta priva di validita ¢ soggetto alla
sanzione amministrasiva da cinq&&:g}‘to quro a tremila euro. L'auto-
rita amministrativa competentg puo ordinare la chiusura della farma-
cia per un periodo di tempo gmﬁdid a trenta giorni.

-

9. Salvo che il fatto cestifdisca reato, il medico che prescrive un
medicinale di ¢l al comyya Fdell’art. 89 senza attenersi alle modalita
di cui al comma 4 del medesimo articolo & soggette alla sanzione
amministrativa da trgedngo euro a milleotiocento sure.

10. Salvo che jd%y costituisca reato, il farmacista che vende al
pubblicooa unamg puttura non auiorizzata un medicinale disciplinaso
dall’art. 92 & SoggeLy alle sanzioni ¢ alle conseguenze amministrative
previste dal cotma 11, :

11, Sal¥gzhe il fasto costituisca reato, il farmacista che vende un
medicinale dieciplinato dall’art, 93 senza presentazione di ricetta di
un cenﬁogﬁedico autorizzato alla prescrizione & soggetto alla san-
zioneAtmministrativa da cinquecento euro a tremila euro, L'autorita
ammpiipistrativa competente pué ordinare la chiusura della farmacia
per i periodo di tempo da quindici a trenta giorni.

.{ 42, Salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista che vende al
bubblico 0 a un medico non autorizzato all'impiego un medicinale

disciplinato dall'art. 94 & soggetto alle sanzioni e alle conseguenze
amministrative previste dal comma 11,

13. Chiunque viola le disposizioni del titolo VII diverse da quelle
previste al comma 4 dellart. 147 soggiace alla sanzione amministra-
tiva da tremila euro a diciottomila euro, senza pregiudizic delle san-
zioni penali eventualmente applicabili.

13-bis Il distributore alf'ingrosso che non osserva il divieto prevista
dall’art. 100, comma I-ter, é soggetto alla sanzione amministrativa pecu-
nigria da trentamila a centomila euro.

14. Chiunque viola il divieto di cui al comma 5 dell’art. 115 sog-
getto alla sanzione amministrativa da diecimila euro a sessantamila
uro.

15. Chiunque effettua pubblicita presso il pubblico in viclazione
delle disposiziom del presente decreto & soggetto alla sanzione ammi-
nistrativa da duemilaseicento euro a quindicimilaseicento euro,

16. Chiunque viola il disposte del comma 8 dell’art. 125 soggiace
alla sanzione amministrativa da cingquemila euro a trentamila euro.
In caso di vielazione delle restanti dispesizioni delio stesso art. 125 si
applica 1l disposto dell'art. 127,

17. Chiunque vicla le disposizioni dell’art. 126 soggiace alla san-
zione amministrativa da cinquantamila euro a trecentomila euro.

18. La violazione delle disposizioni del presente decrete sulla
pubblicitd presso gli operatori sanitari comporta I'applicazione defla
sanzione amministrativa da duemilaseicento euro a quindicimilasei-
cento euro.

19. Per i medicinali inclusi nell’'elenco dei medicinali che possono
essere dispensati a carico del Servizio sanitario nazionale la viola-
zione di cui al comma 18 pu¢ comportare, altresi, Ia sospensione del
medicinale dal predetto elenco per un pericdo di tempo da dieci
giorni a due anni, tenuto conto della gravita del fatto, Il provvedi-
mento di sospensione é adottato previa contestazione del fatto al tito-
lare delPAIC, il quale puc far pervenire controdeduzioni all’AIFA
entro quindici giorni dalla contestazione stessa,

20. Il titolare dell’AIC di medicinali che viola gli obblighi previsti
dalfart, 130 ¢ soggetto alla sanzione del pagamento da trentamila
euro a centottantamila euro. L'imperto della sanzione & incrementato
di una guota variabile dallo 0,1 per cento all’l per cento del fatturato
del medicinale per il quale & stata riscontrata la violazione.
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211l titolare delPAIC di medicinali che viola gli obblighi previsti
dall’art. 130, & altresi obbligato, in caso di notizie di rilevante interesse
per i pazienti, a pubblicare, a proprie spese, per tre giorni consecutivi
sui principali quotidiani nazionali rettifiche, concordate con TAIFA,
di informazioni precedentemente diffuse.

22. 1l responsabile di farmacovigilanza dell'azienda farmaceu-
tica, che viola gli obblighi dell’art. 131, ¢ soggetto alla sanzione del
pagamento della somma da ventimila eure a centoventimila euro.

23. Chiunque viola Fobbligo previsto dall’art. 130, comuma 12, &
soggetto alla sanzione del pagamento della somma da diecimila euro
a sessantamila euro.

24, L’inosservanza delle disposizioni previste per i responsabili di
farmacovigilanza delle strutture sanitarie, comporta I'instaurazione
relle sedi competenti di procedimenti per lerogazione di sanzioni
disciplinari, secondo le norme legislative & convenzionali.».

— 11 testo dell’art. 138, del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n, 219, come modificato dal presente decreto, cosi recita:

«Art. 158 (Abrogazioni; effetti delle autorizzazioni adottate suila
base delle disposizioni abrogate; conferma di disposizioni specifiche). —
1. Fatto salve quanto previsto dall’art. 10, comma 10, sono abrogati i
decreti legislativi 29 maggio 1991, n. 178, 30 dicembre 1992, n. 538, 30
dicembre 1992, n. 539, ad cccezione  dellart.  [2,
30 dicembre 1992, n. 540, ad eccezione defl’art. 3-bis, 30 dicembre
1992, n. 341, 17 marzo 1995, n. 185, 18 febbraio 1997, n. 44, 8 aprile
2003, n. 95, ¢ loro successive modificazioni. Restano ferme le disposi-
zioni sui medicinali contenute nella legge 14 dicembre 2000, n. 376, e
relativi provvedimenti di attuazions, nonché ogni altra disposizione
in vigore che impone vincoli e condizioni per il commercio di medici-
nali per specifiche esigenze di tutela della salute pubblica. Sono abro-

‘gati Part. 3, comma 9, del decreto-legge 15 aprile 2002, n. 63, convertito
con modificazioni dalla legge 15 giugno 2002, n. 112, l'art, 4 della legge
14 ottobre 1999, 1. 362, e Part. 2, comma 3, del decreto del Ministro della
salute in data 27 gennaio 2000, pubblicato nel suppl. ovd. alla G.U. del
31 maggio 2000. ’

2. Le competenze attribuite alPAIFA dal presente decge%%gﬁ"’ .
applicano ancke ai rapporti e alle situazioni giuridiche pregrefse e
ancora in essere, instauratesi sotte la vigenza delle dispog“’zggﬁ%& dei
decreti legislativi abrogati che attribuivano corrispondenti-g andloghe
competenze al Ministero della sanita o della salute. o

£

3. Quando nella normativa vigente sono richiamﬁé?isposizioni
" contenute nei deereti legiskativi abrogati, tali richifiemj si intendono
riferiti alle corrispondenti disposizioni contenute m2l presente decreto.

4. I titolari delle autorizzazioni rilasciate dai competenti organi
previsti dalla legislazione regionale in confornfi{d di quante gid disci-
plinato dal decreto legislativo 30 dicembre 9927 n. 538, i quali, sulla
base della previgente normativa eseguivaﬁ%m@?perazioni di importa-
zione di materie prime farmacologicamentg attive, svvero Ji divisione,
riconfezionamento e rietichettatura zgel%g;stesse per fe quali ¢ oggi
richiesta un’autorizzazione ai sensi d%h{gtblo 1V, possono continuare
le stesse operazioni a condiziuneﬁ%g oltengano entro ventiguaitro
mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto I'autorizza-
-zione da esso prevista. by

5. Per consentire la pre sizione della documentazione richie-
sta dal capo IV del titolo HI, per i medicinali la cui data di scadenza
dellautorizzazione cada hel Sei mesi successivi alla data di entrata in
vigore del presenie rgto, il termine per la presentazione delle
demande di rinnovg o&% I'aggiornamento delle domande ancora in
co1so, & prorogat%d;;%g esi.

6. Restangsferine le disposizioni del decreto del Ministro della

sanitd in data Wbraio 1997, recanti modalitd di importazione di
specialitd médicifiali registrate all’estere, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale delfa-Repubblica italianz n. 72 del 27 marzo 1997, e succes-
sive modificazioni. Tali medicinali sone utilizzati esclusivamente per
indicazioni approvate pel Paese di provenienza e in accordo con il
relativo riassunto delle caratteristiche del prodotto. Gli uffici di sanitd

salute, trasmettono all’ATFA, dandone comunicazione allaggire;ionc
generale dei farmaci ¢ dispositivi medici del Ministero deﬁa;?}aﬂ‘ute, i
dati indicaii all'articolo 4 del citato decreto ministeriale ==

7. Restano ferme le disposizioni del decreto d%l, Mifiistro della
sanitd in data 29 agosto 1997, concernente le procedutedi autorizza-
zione allimportazione parallela di specialitd mvedicinali per uso
umano, pubblicato nella Gazzerta Ufficiale dellZ*Kepubblica italiana
n. 235 dell’8 ottobre 1997, fatta salva l’attribuziéﬁ?@ﬁ’AIFA delle com-
petenze ivi riferite al Ministerc della salute. e’

8. Il viaggiatore ha facoltd di portare‘%@i_@;&é, al momento dell’in-
gresso nel territorio nazionale, medicinali registrati in altri Paesi, pur-
che destinati ad un trattamento termu,ﬁe%l non superiore a trenta
giorni, fatte salve, limitatamente aglizstupefacenti ¢ sostanze psico-
trope di cui al testo unico di cui al dereto del Presidente della Repub-
blica 9 ottobre 1990, n. 309, e sudcessive modificazioni, le condizioni ¢
le procedure che possono esseresstibilite con decreto del Ministro della
salute. e

9. Le disposizioni dip{u;?i decreti ministeriali richiamati ai commi
6 e 7, possono essere modiicate con decreto del Minisiro della salute,
su proposta delPAIFA o previa consultazione della stessa. Resta in
ogni caso ferma la pegessitd dell’autorizzazione ministeriale per lin-
troduzione nel territépio nazionale, nelle ipotesi previste dai commi 6
e 7, di medicinalt-gottoposti alla disciplina del testo unico di cui al
decreto del Pr;:;%?en'fe della Repubblica 9 ottebre 1990, n. 308, ¢ suc-
cessive modiffeaZioni.

i o .

10. Qg?‘*‘égéreto del Ministro della salute, da adottarsi entro cen-
toventi giorn¥ dalia data di entrata in vigore del presente decreto,
tenuto/Cento anche delle linee guida BMEA, per I'uso compassionevole
dei gggjéjﬁaii, sono stabiliti i critert ¢ le modalita per Uuso di medici-
nali“peiti di AIC in Italia, incluso l'utilizzo al di fuori del riassunto
déllecaratteristiche del prodotto autorizzato nel Paese di provenienza

Fusd compassionevole di medicinali non ancera registrati. Fino alla
gata di entrata in vigore del predetto decreto ministeriale, resta in
| #vigore il decreto ministeriale 8 maggio 2003, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 173 del 28 luglio 2003

11. Sono confermate:

a) le tariffe vigenti alla data di entrata in vigore del presente
decreto, concernenti le prestaziont rese dal Ministero della salute a
richiesta ed wtilitd dei soggetti interessati, sulla base di quanto previ-
sto dall’art. 5, comma 12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407;

b) le tariffe gid previste dall’art. 12, comma 7, del decreto legi-
slativo 30 dicembre 1992, n. 5341;

¢} le tariffe stabilite per 'esame di domande di AIC di medici-
nali ¢ per le domande di modifica e di rinnovo delle autorizzazioni
stesse, in applicazione dell’art. 5, comma 1, del decreto legislativo 18
febbraio 1997, 1, 44,

12. Le tariffe previste dal comma 11 sono aggiornate, entro il
mese di marzo di ogni anno, sulla base delle variazioni annuali delPin-
dice Istat dei costo della vita riferite al dicembre dell’anne precedente.
Limitatamente alle tariffe di cui alla lettera ¢) del comma 11, gli
importi, con decreto del Ministro della salute su proposta dell’ATFA,
sono aggiornati, in modo proporzionale alle variazioni delle tariffe
dovute al’EMEA. In ogni caso le tariffe di cui al comma 11, lettera
¢}, non possono essere inferiori a un quinte degh importi delle tariffe
stabiiite dai regolamenti comunitari per le corrispondenti prestazioni
dellEMEA. Il Ministro della salute, su proposta dell' AIFA, identifica
le variazioni di AIC tra loro collegate da un rapporto di consequenzialita
o correlazione, alle quali non si applica la tariffa in guanto non compor-
tano una prestazioni aggiuntiva da parte dell’AIFA.

13. In caso di mancata cerresponsione delle tariffe dovute, se per
effetto di procedure di silenzio assenso, I'azienda interessata ha acqui-
sito autorizzazione richiesta, nessun’altra domanda concernente il
medesimo medicinale pud essere presa in considerazione se non pre-
vio pagamento della tariffa inizialmente non corrisposta.».

marittima, aerea, di confine e di dogana interna del Ministero defla
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