%% ATTO COMPLETO ***

DECRETO LEGISLATIVO 19 febbraio 2014, n. 17

Attuazione della direttiva 2011/6Z2/UE, «che modifi la direttiva
2001/83/CE, recante un codice comunitario relativo ai medlcinaél per
uso umano, al fine di impedire 1l'ingresso di medicinall falsificati
nella catena di fornitura legale. (14G00027)
1 Z a3
(GU n.55 del 7-3-2014)
Vigente al: 8-3-2014
TL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoll 76 e 87 della Costituzione;

Vista la direttiva 2011/62/UE del Parlamento europec e del
Consiglio, dell' 8 giugno 2011, che modifica la direttiva 2001/ /83/CE,
recante un codice comunitario relativo ali medicinall per uso umano,
al fine di impedire l'ingresso di medicinali falsificati nella catena

e

di fornitura legal
Vista la legge 6

agosto 2013, n. 96, recante delega al Governo per
il recepimento delle direttive europee e l'attuazione di altrli atti
dell'Unione europea - Legge i delegazione europea 2013, ed in
particolare l'articolo 1 e l'allegato B;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540, e successive
&odifica7ioni, recante attuazions della direttiva 952/27/CEE
”Oﬂb@flt ichettat a ed illustrativo dei

o}

3 70, e successive
000/31/CE relativa
della societa’
are riferimento al

ccessive
3/CE (e
wunitario
irettiva
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s e
oncer cir
003/%4/CE", i seguito
apportate le seguenti modifiche:
1}y all'articolo 1, comma 1:
aj dopo la lettera b) sono inserite le seguenti:

"b-bis) sostanza attiva: gualsiasi sostanza © miscela di
sostanze destinata a essere utilizzata nella produzione di u
medicinale e che, se impiegata nella produzione di gquest'ultimo,
diventa un principioc attivo di detto medicinale intesc a esercitare
un'azicone farmacologica, immunologica o metabolica al fine di
ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche, ovvero a
stabilire una diagnosi medica;

b-ter) ecciplente: gqualsiasi componente di un medicinale
diverso dalla sostanza attiva e dal materiale di imballaggio;";

b) dopo la lettera r) e' inserita la seguente:

"r-pbis) brokeraggio di medicinali: qualsiasi attivita' in
relazione alla vendita o all'acguisto di medicinali, ad eccezione
della distribuziocne all'ingrosso, che non include la detenzione e che
consiste nella negoziazione da posizione indipendente e per conto di
un'alt e giuridica;";

) lopo le parocle: " geograficamente

dete guenti:", mnei limiti di culi 1
pred izl titolari di AIC," e dopo le
paro in guestione"” sono aggiunte le
segu possono  essere  sottratti, alla
dist r 1l territorio nazionale, i
medi dottati specifici provvedimenti al
fin di carenza o indisponibilita’,
assenza di valide alternative

[

© ook
0
e}

o
103}
I
i
-
ot

‘,
(.

i

O b
3 orh (D

)

9!

9

ot

t
-

o)

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie_generale/originario 22/08/2014



##% ATTO COMPLETO ***

=0
1)) .
o3

G Q=

bty

b
ot

=
o

o

Ew)

<
MO

o W

=

O W
?_._S
’_ i
8
a]
ot
}‘..A.,
9
O
£
Q
o

w
[
ie]
&
ot

ot

(=
'.A

o

fods

[o RS
[
g::

o
<
®
Ot @
[ ey

o)
5N
=

il
ka
=
®
oy ;t o
(@]
o
bt
ot

-0

iy
-

jAA
0w

Q)

ot

[OIN

[0
I3

O
[45]
¢
[
4t
ot
ot
'8

joN
ot @
s
a}
O
Q.
[

I
[
Ch
D
ot

]
()

iw.d
b
o

®

ek Q“

[~
0T w0
' ot

o

ot H-@ [T

@ O O
joN
&

-
+

O

0
(ORI
0
t (D
[§Y]
o
e
%_)n
<
5

]
[oNe]
@©
. Nt
Fh b T T

O bR

[OTN O,
[CENOIES
5]
[OR(}

W

K@D O b k@
! 3

by

bt (D

O
e
O rhoo
U]
SEC I o I ]
Fhobh b U
e
t
Q\
o’
s (D
=
=
]
[
ot oot
4!

4ot
=
O
O
}.mz ’M.t
oo

.
[ONNL

[NV S
e

o]

b
(o

o
Q.
)
&,wk
e
¥

Q)

o
-

b
¢
¢
¢
[0}
[Se!
i
[}
[ R OO A
- o
<}
)

O
™

<
H-oH
(E} i«.&.
W e b
o@®
-
[
o]
I
’,*¢
]
@]
i
O rho
sy
=
=z O
}.N-J },.A
e

jo
O k@O~

“e

O
o
}J
ot D
O
Q
)
}_.A

1y

- Y

oy

[N S I
o0
ok O
Q o

¥

o0
=
O
oo
-
O
- O
s
ot
S 53

I) }4,/.
o
gt OO
)
=
[
SR e YRR
i.w(.
G0 On
o
IS
IR ]

W
B
-t W
- H et
’V.A

~
v

SO by

= i)
tq
oo

autorizzazioni

banca dati dell

L ATFA Dubbilc
L ch

&}

(D
-y
&
',,.)v
Q
3

o
=

N

Y
5}
(1
}.1
!
[ B ]
]
(D

[
=

0
ot
e
£ b

[
IR
L0 0
ot
3
-0
~

0]

w
I
b ot
RO e W

ol

n
s
ct
O
bt

proprio
isultano auwcrizza
data del n
lo 51,

[ ]

¢t
S
[ e o A
- O

e

o
@ O Wt e

62}
ot
jo8}
o
[
o
T
o
5
o
},J
Qo

O
o
ORISR G BN

ot
fos

ot
D

sostituita

comma

norme di
presente
'Unione

2
A
e norme

conformarsi ai
buona fabbricazione dei
titolo e alle ulteriori
europea e utilizzare sclo sosta
di buona fabbri

e guida sulle
capo II del
rdo emanate da
rodotte secondo
distribuite secondo
distribuzione delle
alle raccomandazioni
delltautorizzazione
il produttore e
norme i buona
buona pratica 11
di produzione e i
sostanze
del medicinale
salva
tramite

11

.

o
W
F—J
}-.J
b 0, W
o
-
N O
‘wJ
-
AL
[
b

1

o
o

<
ot - o
K}

ot 0ot

R ke
<
o
oo

ive e
olare
che

o

oot

D e

3

1

s

~
s
@
e
CF b b QL

[
ot
Ju—p

oot ot
-y

S S

pro duzione

r‘»rl "]l

ot

il
le

H
CT
p
0
O
Qs
et
P W -
P 50
HTOY OO0 0w
B0 e e 3
&
e

b

ol
&
}.J
3oL
M @
[
ot
ol
=
n oW
o

Y

O

-

)
o QL

&-J
O
o
("D im)..
o
]
o
Q.0
jw)
Bd
) »
O v O Qe R
o]
[0

o
th
b
¢3!

C e

w
}..J.
-y
0
[o
[ ]
o
o

)

o T U Q
) &
I
E“J
KOO0
FOD
5
[ T A T
o
<4

o

X
Q.o
0
o5
M

;_A [Wx.
b 1
3

- e
I

QMCLQ,E}QL\J 0]
o w

(OO
[t
I

193]
O
PO 0
(OB VRS
o8]
ot

= (D

ila

ot
o
o

Ul

-4
M

[ e ol
o<
@]

-0
]
[
Q
Bt b
=
=
oW

w oo
&0

Pt

( oF

1

&)

I
ot Q0
et O wow O
I
e
ot
3
o
e
ot
o]

b
<

ot

T o
®
STt O

-0 0
ot
o
&
(J
Q

[wi
[N

y2 e
e
fot

O
NG
Q
@
ot
=1
© C
[OTw)
éwa
3

o3
B

o

o
©oo

(O
'
4
6]
o
e
=
Nol
it
- (D

)
w o0
O

0]

M

30

i

o
0
bt
Q)
[

3]

C
=
o
b
o
o

SO R
{u
O
et ifl O, W
o F
U
e
@ ¢
{
Y (ST
0]
ot
I
[
193]
ol

o
by~
i

o

“) ol
o

e

o)

[

w0
+y
0]
<

generale/originario

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie_

Page 3 of 17

22/08/2014



5% ATTO COMPLETO ***

30N0 regiQtrati presso l'autorita' competente se stabiliti sul
territorio di altro Stato membro;

~quater) verificare l'autenticita' e la gualita’ delle
sostanze attive e degli eccipienti.”;

6) dopo l'articolo 51, sono inseriti 1 seguenti:

"Art. S5l-bis (Controlli sulle sostanze attive). - 1.

Ministero della salute, di intesa con 1'Agenzia delle dogan
monopoli, le regioni e le province autonome secondo le

competenze, in conformita' alle direttive e alle racc ia i
dell'Unione europea, adottano le opportune misure e gilano
affinche' la produzione, 1'importazione e la distribuzione sul
territorio nazionale delle sostanze attive, 1ivi comprese guelle
destinate all'esportazione, sono conformi alle norme di buocna
fabbricazione e alle linee guida in materia di buona pratica di
distribuzione delle sostanze attive.

2. Le sostanze attive sonoc importate solo se sonc soddisfatte tutte
le seguentl condizioni:

a) sono state prodoite secondo le norme di buona fabbricazione,
ai sensi dell'articolo 60, comma 1;

b} sono accompagnate  da una dichiarazione delltautorita’
competente del paese terzo esp atore che fa salvi gli obblighi di
cui agli articoli 8 e 51, comm lettera e), attestante che:

1y gli standard, previst norme di buona fabbricazione,
applicabili agli impianti che ono la sostanza attiva esportata,
sono almenc equivalenti a quel biliti dal comma 1 dell'articolo
60;

2) gli impianti di produzione interessati sono soggettl a
controlli periocdici, rigorosi e trasparenti e a un'applicazione
efficace delle norme di buona fabbricazione, comprese ispezioni
ripetute e senza preavviso, tall da assicurare una tutela della
salute pubblica almeno equivalente a guella prevista nell'Unione

europea.

3. In caso di constatazione di non conformita' alle condizioni di
cul al comma 2, le relative informazioni 30N0 asmesse
tempestivamente dal paese terzo esportatore all'Unione europea.

4. Le prescrizioni di cui al comma 2, lettera b}, non si applicano
se 1l paese espo:iator~ figura nell'elenco di cui all'articolo
11l-ter della direttiva 2001/83/CE.

5. Eccezionalmente e ove necessario la
disponibilita’ di medicinali, se un impianto di una
sostanza attiva destinata all'esportazicne e' s da
uno Stato membro o da uno Stato terzo con 1l gua o di
mutuo riconocscimento relativo alle ispezioni ente

ol ' ato conforme al principi e ag ulle

ione di cuil all'articelo ATFA
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lettera bb). I bollini si consideranc eguivalenti se sono conformi ai
requisiti stabiliti negli atti delegati adottati al sensi
dell'articolo S54~bis, paragrafo 2, della direttiva 2001/83/CE & sono
parimenti efficaci per consentire 1a verifica di autenticita' e
1'identificazione del medicinale, nonche' per fornire la prova della
manomissione del medicinale;

c) la sostituzione dei bollini e’ effettuata in conformita’' alle
norme di  buona fabbricazione dei medicinali applicabili ed e’
soggetta alla supervisione dell'AIFA.

2. 11 titolare dell'autorizzazione alla produzicne e' considerato
come produttore e, pertanto, ritenuto responsabile per eventuall
danni nei casi e alle condizioni stabilite nella direttiva

5/374/CEE.";

7y all'articolo 52, comma 8, sono apportate le seguentd modifiche:

a) dopo la lettera b}, e' inserita la seguente:

"o-bi nel caso di medicinall destinatil essere immessi in
1 s U ea, assicu che i
1

a
ull'imballaggic siano
3, comma 1, lettera

s

b) la lettera c) e' sostituita dalla seguent:

y attesta su apposita documentazione le operazioni di cul
ttere a), b) e b-bis);";

o
“‘ﬁ

lle le
8y dopo l'articolo 52, sono inse riti i seguenti:
Art. 52-bis (Produzione e importazione di sostanze attive). - 1.
La produzione di sostanze atrtive wutilizzate come materie prime
farmacologicamente attive, ad eccezione di guelle sterili e di
origine biologiche che sono autorizzate con la stessa modalita' di
autorizzazione previste per la produzione di medicinali, comprende:
a) le fasi di produzione totale e parziale;
by 1'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};
i di divisione, confezionamento o
incorporazione della materia prima nel
onfezionamentc e la rietichettatura
all'ingrosso di materie prime.
atori di sostanze attive stabiliti in
vita' presso 1'AIFA.
e deve comprendere almenc le seguenti
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informazioni fornite nel modulo di cuil al comma 3.

7. Qualsiasi modifica essenziale che possa incidere sulla qualita'
o sulla sicurezza delle sostanze attive prodotte, I1mportate o
distribuite deve essere immediatamente notificata. L'AIFA entro
sessanta giorni dal ricevimento del modulo di notifica puo' chiedere
la documentazions a supporto della modifica o decidere di  effettuare
un'ispezione ai sensi del comma 4

§. L'AIFA inserisce nella banca dati dell'Unione europea le
informazioni relative ail produttorl e agli importatori di sostanze
attive e pubblica sul propric site istituzionale l'elenco dei
scggetti che risultano registrati alla produzione, all'importazione e
al controllo di sostanze attive alla data del 30 gilugno di ogni anno.

§. Tn via transitoria, fino alla data di wvalidita’ del certificato
CMP (Good Manufacturing Practice), 1 produttori e gli importatori di
sostanze attive che alla dat {1 trata 1in vigore del presente
decreto sono in possesso di tificazione, sino alla scadenza
della validita' del predett icato, non sono soggetti alle
disposizioni del presente a ntro 60 giorni dalla scadenza di
validita' del certificato, uttori e gli importatori di sostanze
attive devono regilstrare attivita' ai sensi di guanto
previsto dal presente artic

Art. 5Z-ter (Controlli su i in transito). - 1. Fatte salve
le previsioni di cul all'ar comma 1 e di cuil al titolo VII,
il Ministero della salute e attraverso 1 protocolli' e le
iniziative di collaborazion: e con l'Agenzia delle dogane e
dei monopoli, adottano, rmita’ alle direttive e alle
raccomandazioni dell'Unione inclusi i regolamenti doganalil
vigenti, le misure necessar tare che entrino in circclazione
medicinali introdotti in It n destinati a essere immessi 1vi
in commercio, se sussistono sufficienti er sospettare che

o
tali prodotti sono falsifica

9) all'articolo 53 sono a le seguenti modifiche:
a) la rubrica e' sostit a a seguente: "Accertamenti sulla
produzione di medicinali, s¢ an ttive ed eccipienti™;
b} il comma 1 e' sostituito dai seguenti:
1. LTAIFA, in cooperazione <con 1'EMA, assicura, mediante
ispezioni, anche senza preavviso, che tutte le disposizioni normative
i ici siano rispettate. A tale scopo, ove opportunc, 1'AIFA
o ad un laboratorio ufficiale di controllo dei medicinalil
torio designato a tal fine, di eff rolli su
onsiste in scambl ioni con
grammate sia sulle che sono
copera con gli Sta 1TEM el
el paesi terzi.
ai a l-sexies, s

o
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degli importatori o, se del caso, del distributori di sostanze
attive, stabiliti sul territorio nazionale e un follow-up efficace di
tzli ispezioni. L'AIFA, se ritiene che sussistono motivi per
sospettare che non sono rispettate le disposizioni previste dal
presente decreto, inclusi 1 principi e gll orientamenti
di buona fabbricazione, di cui agli articoli 51, comma 1,
e 60, nonche' le linee guida 1in materia di Dbuona pratica di
distribuzione delle sostanze attive di cui all'articolo 51, comma 1,
e all'articolo 110, comma 1, puo' procedere & ispezioni presso 1
locali di:

a) produttori e, se del caso, di distributorl i sostanze
attive stabiliti in paesi terzi

b} produttori o importatori di eccipienti.

l-quater. Le ispezioni di cui ai commi i-bis e 1l-ter possono
anche sssere effeftuate nell'Unione europea e nel paesi terzi su
richiesta di uno Stato membro, della Commissione eurcpea o dell'EMA.

l-guinguies. Le ispezionl possono essers effettuate anche
oresso i locali dei titolari dell'AIC e dei broker di medicinalil.

i-sexies. L'AIFA puc' procedere all'ispezione di un produttore
di materie prime anche su specifica richiesta del medesimo.
l-septies. Le ispezioni sono effettuate secondo  le linee
direttrici di cui all'articolo 53-bis."™;
c) 11 comma 7 e' sostituito dai seguenti:

"7. Dopo ogni lspezione, 1'AIFA redige un verbale contenente
l'esito dell'ispezione, in cui si riporta se il soggetto ispezionato
rispetta 1 principi e le linee guida delle norme di buona
fabbricazione, i cui al capo II del presente titolo, e successivi
aggicrnamenti comunitari. Il contenuto del verbale e' comunicato al
soggetto ispezionato. Prima di adottare i provvedimenti successivi a
tale verbale e' data al =soggetto ispezionato interessato la
possibilita'’ di presentare osservazioni.

7-pbis. Fatti salvi gli accordi eventualmente conclusi ra
1'Unione europea e 1 paesi terzi, 1'AIFA o un altro Stato membro, la
Commissione o 1'EMA possono chiedere a un produttore stabilito in un
paese terzo di sottoporsi 1l'ispezione di cul al presente

rticolo.";
d) dopo il comma 8 e' inserito il seguente:

"g-bis. Se le ispezioni sono effettuate nell'ambitc de la
procedura di certificazione di conformita' con le monografie della
Farmacopea europea, ¢' redatto un certificatoe.”;

e} il comma 9 e’ sostitulto dal seguente:
"g. I'ATFA inserisce i certificati di conformita’' alle norme di
abbr T il ti na ban dati e
it :i’ =

rep (I
T QU

-
E
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cui all'articolo 47 della direttiva 2001/83/CE.

2. I produttori e le autorita' competenti per effettuare la
valutazione formale del rischio, in base alla guale accertars quall
siano le norme di buona fabbricazione appropriate per gli eccipientil
A1 cul all'articolo 51, comma 1, lettera e), tengono conto delle
linee guida dettagliate di cui all’articolo 47 della direttiva
2001/83/CE.";

13y all'articoclo 73 sono appor
a) al comma 1, alinea, dopo SOno
inserite le seguenti: "e gli strumenti™;
by al comma 1, dopo la lettera p), e' inserita la seguente:
"o-bis) per 1 medicinali, diversi dai radiofarmaci, di cul
all'articolo 73-bis, commi 1 e 2, bollini, che consentono ai
distributori all'ingrosso e ail soggetti autorizzati o© legittimati a
fornire medicinali al pubblico, di verificare 1'autenticita’ del
medicinale e di identificare le singole confezioni, wonche!  un
dispositivo che permette di controllare se l'imballaggio esterno e
stato manomesso, in conformita' alle direttive e alle raccomandazioni
dell'Unione europea;’;
o) al comma 1, dopo la lettera s), e' aggiunta la seguente:
1 tenticita' e 1'identificazione ai sensi

disposizioni del presente
"Fino a sei anni dopo la
ii di cui alltarticolo 54-bis,
a le disposizioni del presente
colo
14} dopo l'articole 73 e' inserito 11 Qegu@nte:

"Art. 73-bis (Medicinali soggetti a bollinaturaj). - 1. Fatto
salvo guanto previsto dall'articolo 73, comma 3, 1 medicinali
soggetti a prescrizione presentanc i bollini di cul alltarticoclo 73,
comma 1, lettera p-bis}, a meno che non figurino nell'elenco
compilato secondo la procedura di cui all'articolo 54-pis, paragrafo
2, lettera b), della direttiva 2001/83/CE.

2. Fatto salvo guanto previsto dall'articolo 73, comma 3, i
medicinali non soggetti a prescrizione non presentano 1 bollini di
cui alltarticolo 73, comma 1, lettera p-bis), a meno che, in via
d'eccezione, non figurino nell'elenco compilato secondo la procedura
di cui all'articolo S4-bis, paragrafo 2, lettera b), della direttiva
2001/83/CE, una volta accertato il rischio di falsificazione.

3, L'AIFA notifica alla Commissione europea 1 medicinali non
soggetti a prescrizione medica che ritiene rischio i1
falsificaz e

4. att

g
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3-ter. Per guanto riguarda i medicinali per 1 quall e stata
rilasciata un'autorizzazione ali sensi del regolamento (CE) n.
726/2004, il distributore presenta la comunicazione, ai sensi del
comma 3, al titolare dell'autorizzazione all'immissione in cCcommerclio
e all'EMA.";

17) alltarticele 100, comma 1, e' aggiunto, in fine, il
seguente periocdo: "Tale autorizzazione precisa per guali locali,
stabiliti sul loro territeorio, e' valida.";

18y all'articolo 103 scno apportate le seguenti modifiche:

aj la rubrica e' sostituita dalla seguente: "Procedura di
autorizzazione e ispezioni.';
by dopo il comma 4 sono aggiunti 1 seguenti:

"4-pig. L'ispezione di cul all'alinea del comma 2 e
reiterata dopo l'autorizzazione. Dopo ogni ispezione, l'autorita’
competente di cul all'articolo 100, comma 1, redige un verbale sul
rispetto da parte dell'interessato del principi e degli orientamenti
sulle buone pratiche di distribuzione di  cul all'articolo 110. Il
contenuto di tale verbale e' comunicato all'interessato che puo!
presentare osservazioni. Entro novanta giorni e' rilasciata la
certificazione se sono rispettati i suddetti principi e orientamenti.

i~ter. Copia della certificazione di cul al comma 4~pis e!
rrasmessa al Ministeroc della salute che provvede a inserire le
pertinenti informazioni nella banca dati dell'Unione europea di cul
all'articolo 53, comma 9.

4-guater. I1 Ministero della salute, 1in cooperazione con

1'EMA, definisce la forma e 11 contenuto dell'autorizzazione, del
verbale di ispezione, nonche' della certificazione di cui al presente
articolo, i si uniformanoc le autorita’ territoriali
competenti.

19/ 104, al comma 1 sono apportate le seguenti

inserita la s

e 1 medicinali ricevuti non sono
falsificat i bollini riportati sull'imballaggio
esternc, ¢ e alle disposizioni degli atti delegati di cul
all'artic paragrafo 2, della direttiva 2001/83/CE;";

e} e' sostituita dalla seguente:

una documentazione sottce forma di  fatture
vendite, oppure sotto forma computerizzata O
forma idonea, che riporta, per ogni operazione
ricevu Ll; spediti od oggetto di brokeraggio,
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i1 medesimo termine. In tal caso l'attivita' non puo' essere avviata
prima di trenta giorni dall'ispezicne. Resta comunque fermo il potere
dell'autorita' competente di effettuare ispezioni anche dopo l'avvio
dell'attivita'.

5. T distributori di «cui al comma 1 trasmettono annualmente
all'autorita' competente un elenco delle modifiche intervenute in
relazione alle informazioni fornite nel modulo di  registrazione.
Cualsiasi modifica che p a c T ita o} sulla
sicurezza delle sostanz essere
immediatamente notificata.

6. L'autorita' competente t modulo di
registrazicne di cui al comma 2 salute, che
provvede a inserire le pertinenti informazioni nella Dbanca dati
dell'Unione eurcpea di cui all'articolo 53, comma 9.%;

22y all'articolo 109 sono apportate le seguenti modifiche:

a) al comma 1, dopo la parola: T"sedi" sono inserite le
seguenti: "autorizzati, sul territorio nazionale,', nonche' dopo la
parcla:"medicinali™ sono inserite le seguenti: "2 sostanze attive";

b) al comma 2, 1 ne aggiunte le seguenti parole: ",
per 1 locali da 1o t stabiliti sul loro territorio";

23y alltarticolo 1 1, dopo le parole: lettera h)",
sono aggiun u puocne pratiche di distribuzione
delle sos e ui all'articolo 51, comma 17;

245 il comma 3 e' sostitulto dal seguente:

" della salute inserisce le informazioni
relative a i di cui all'articolo 100, nonche' le
certifica c al rticolo 103, nella banca dati dell'Unione
europea all'articolo 53, comma 9. Su richiesta della
Commissione eurcpea o di uno Stato membro, 1l Ministero della salute
fornisce gualungque 1informazione utile riguardante le singocle
autorizzazioni rilasciate ai sensi dell'articolo 100.7;

25) al titelo VII, dopo 1l'articolo 112, sono inseriti 1
seguenti:

1 tribuzione di medicinali in transito e
verso paesi terzi). - 1. Nel caso di distribuzione all'ingrosso di
o 3 o

medicinall v i, l'articolo 99 l'articolo 104, comma
I
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4. I cogﬂett¢ stapiliti sul territorio nazionale ai sensi del comma
2 po no svolgere attivita' di brokeraggio di medicinali soltanto se
regis *“&fw presso il Ministero della salute. Tall soggetti fornisco
il loro nome, la loro ragilone sociale e il loro indirizz P en
&i fini della registrazione e notificano tempestivamente al '

ntuall variazioni degli stessi.
d salute inserisce le informazioni di  cuil al
i ccessibile al pubblico.

6. Le linee guida ui all'articole 110 includono disposizioni
specifiche per l'att ra' di brokeraggio.

7. Il presente articolc fa salvi gli articoli 53, 109 e gquanto
previsto dall'articolo 1, comml 342, 343, 344, 345, 346, 347, 348 e
362 della legge 24 dicembre 2012, n. 228. Le ispezioni di cul ai
suddetti articoli sono effettuate sotto la responsabilita' del
Ministero della salute se il Dbroker di medicinali ha sede sul
territorio nazionale.

8. Se un broker di medicinali non osserva le prescrizioni di cui al
presente articoleo, il Ministerc della salute puo' eliminarlo dal
registro di cui al comma 4. I1 Ministero della salute ne da' notifica
all'interessato.";

26} dopo il titelo VII e' inserito il seguente:
"TITOLO VII-bis
Vendita a distanza al pubblico

Art, 1l2-quater (Vendita on line da parte di farmacie e esercizi
commerciali di cui al decreto-legge 4 luglio 2006, n.223, convertito,
con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248). - 1. E'
vietata la fornitura a distanza al pubblico dei medicinali «con
obbligo di prescrizione medica.

2. La fornitura a distanza al pubblico dei medicinalil senza cbbligo
di prescrizione mediante 1 servizi della societa’ dell'informazione,
quali definiti dalla legge 21 giugne 1986, =n 317, e successive
modificazioni, e' consentita alle condizioni specificate nel presente
titolo.

3. Le farmacie e gli esercizi commerciali di cui all'articolo 5,
comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, sono  autorizzati
dalla regione o dalla provincia autonoma ovvero dalle altre autorita’

omo@tcﬁfl, individuate dalla legislazione delle regioni o delle
‘ e cinali a distanza al pubblico alle

u
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O
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collegamento ipertestuale alla voce corrispondente alla
esercizio commerciale presenti nell'elenco di cui al comm
co

6. In co
europea 11
nazionale c
sia riconosc t
egercizioc co d
medicinaii a e a di o e ar
nei siti web per la vendita a distanza al pubblico di me
conformita' al comma 3.

7. Sul sito web del Ministero della salute sono pubblic

a} le informazioni sulla legislazione nazionale appli
vendita a distanza al pubblico di medicinali mediante 1 s
soclieta’ dell'informazions, ivi incluse le informaz
possibili differenze con gli altri Stati membri per guan
le condizioni che disciplinano la fornitura del medic
relativa classificazione;

b) le informazioni sulla finalita' del logo comune;

c)} l'elenco delle farmacie e degli esercizi commercia
comma 3, autorizzati alla vendita a distanza al p
medicinali mediante 1 servizi della societa' dell'inf
1'indirizzo dei loro siti web;

d) le informazioni generall suil rischi connessi ai
forniti illegalmente al pubblico mediante i servizi del
dell'informazione.

8. Il sito web di cui al comma 7 contiene un
ipertestuale verso 1l sito web di cui all'articoclo
paragrafc 5, della direttiva 2001/83/CE.

9, Il Ministero della salute, nell'ambito delle risorse
a legislazione vigente e senza nuovi o ulteriori oneri pe
pubblica, promuove iniziative, anche in collaborazicne ¢
delle Camere di commercio, al fine di assicurare 1'ide

amite acie effet n
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by i richiami di medicinali a oper dei titolari delle
autorizzazioni all'immissione in commercioc o 1 ritiri di medicinalil
dal mercato disposti dall'AIFA presso tutti 1 soggetti della catena
di fornitura, aﬂﬂﬁo al di fuori del normale orario di
¢} il ritiroc dei suddetti medicinali anche presso

131 hanno ricevuti se necessario con l'assistenza di opefatori
3

a si hanno notizie c¢he inducono a ritenere che un
medicinale sia stato falsificato e rappresenti un rischio per la
salute pubblica e non si sia gia' provvedute al riguardo, 1'AIFA
trasmette immediatamente una notifica di  allert rapida alle
autorita' competenti degli altri Stati membri e a tutti 1  soggetti
della catena dL distribuzione sul territorioc nazionale.

4 he il medicinale d i comma 3 abbla gila’

i dal ica di allerta rapida

t per raggiungere 1

t nale presso il lore

n azioni sul difetto

schi connessi per

~falsificazione). -

finanza pubblica,

sk-force nazionale

informazioni sulle

partecipazione del

el riore di sanita', del

o] rabinieri per la tutela del a salute (N.A.S.},

dell'Agenzia delle dogane e el monocpoli nonche' con la

collaborazione degli altri Ministeri in;ufensafl e con il supporto

della Direzione generale per la lotta alla contraffazione - Ufficio
italiano brevetti e marchi del Ministero dello sviluppo economico.

2. L'AIFA, con il supporto della task~force di culi al comma 1 e

neri 1 fina ica, organizza

e g z pazienti e di

i lie azioni di

z re 11 pubblico

prevenzione e

sificazione di

dogane e dei

in particolare

8-quater della

tingres nel

i1 i con

1le

er,

sa,

di

del
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i1 Ministero della salute, il Ministero dello svil
Comando dei Carabinieri per la tutela delia salute
osservatori, 1'Autorita' garante per la concorrenz
Consiglio nazionale delle ricerche (Registro IT).

Il Ministero della salute, su proposta dell'AIFA resa a seguito
"istruttoria espletata dalla conferenza di  cui al comma 2,
one con provvedimento motivato, anche in via d'urgenza, la

>ione di pratiche commerciali di offerta di farmaci attraverso i

della societa' dell'informazione accertate come 1llegali ail

del presente decreto.

i sensi degli articoli 14, comma 3, 15, comma 2, e 16, comma 3,
decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70, il Ministeroc della
te e' l'autorita' competente ad emanare disposizioni per impedire

ssoc  agli indirizzi internet corrispondenti ai siti web

duati come cmotori di pratiche illegali ai sensi del presente

o da parte gli utenti mediante richieste di connessione alla

internet pr nienti dal territorio italiano.

I provvedinm i di cul al commi 3 e 4 sono eseguiti dal Comando

rabinieri la tutela della salute (N.A.S.).

n caso di cata ottemperanza ali provvedimenti di cui ai commi

entro il ermine nei medesimi indicato, si applica una
ne ammini ativa pecuniaria da euro ventimila a suro
entocinquantamila.";

30) all'ar olo 146 sono apportate le seguenti modificazioni:

"a) al c a 1, in fine sono inserite le seguenti parcle: "e
dall'articolo 52 s, commi 1, 2 e 3";

b} al comma 2, primo periode, dopo le parocle: "comma 8" sono
inserite le seguenti: "e 52-bis"; dopo le parole: "delle norme di
buona fabbricazione dei medicinali" sono inserite le seguenti: "e
delle sostanze attive™; dopo le parole: "importazione di medicinali”
sono inserite le seguenti: "e di sostanze attive".

¢} al comma 3, dopo le parole: 'prevista dall’articolo 50"
sono inserite le seguenti: "e dall'articolo 52-bis”;

31) all'articole 147 sono apportate le seguenti modifiche:

a) dopo 1l comma 1, e' inserito 1l seguente:

"1-bis. Salvo che il fatto costituisca plu’ grave reato, il
titolare o 1l legale impresa che inizia
l'attivita’ di produzi importazione ed
esportazion di sostanze r cttemperato alle
disposizioni di cui all'ar 1, 2 e 3, e' punitc
con la reclusione da sei m n la multa da euro
diecimila a eurc centomila
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da uno a tre anni e con la multa da eurc duemilaselcento a euro
quindicimilaseicento."”;
32y all'articolo 148, dopo comma 3, sono  inseriti 1
seguenti:
"I_his. Salvo che il fatto costituilsca reato, 1 produttori e
tat di eccipienti che non @ttemperano alle disposizioni
e creto e in ar ‘articolo 51, comma 1,
t e ter ch clo 60, comma Z, s0nNo
g i 1 i eurc diecimila a euro
cinguantamil
3-te reato, i  produttori,
gli importat attive, nonche' i broker
di medicina disposizioni di cui
all'articolo pis, comma 5, nonche'
all'articolo ggetti alla sanzione
amministrati omila."”.
Art. 2
Disposizioni transitorie e finalil

1. Fatto salvo quanto previsto al successivi commi, 11 presente
decreto entra in vigore il gilornoc successivo a gquello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

2. Le disposizioni necessarie per conformarsi all'articolo 1, comua
1, numero &), limitatamente all'articolo 5l-ter, e numeri 7, 13 e 14,
del presente decreto, si applicano al piu' tardi sei anni dopo la
data di applicazione degli atti delegati di cui all'articolo 54-bis
della direttiva 2001/83/CE.

3. Relativamente all’articolo 1, comma 1, numero 8), del presente
decreto, 1 produttori e importatori di sostanze attive, che hanno
iniziato la loro attivita' prima dell‘entrata in vigore del presente
decreto, presentanc il modulo di registrazione di cui ali’articolo
52-bis del decreto legislativo n. 219 del 2366, quale inserito dal
presente decreto, entfo due mesi dalla suddetta entrata in vigore.

4. Relativamente all'articolo 1, comma 1, numero 21}, del presente
decreto, 1 distributori di sostanze attive che hanno iniziato 1la
loro att ta' a deli’eAtrata in *igore del presente decreto,
present trazione di cui al”articolg 108-bis,
del dec del 2006, qguale inserito dal presente
decreto suddetta entrat i igor

5
cap
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previsti dal presente de
finanziarie disponibill

e decreto, m

a ufficia

atto obbli

Roma, addi' 1
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eto con le risorse umane, strumentali e
legislazione vigente.
ito del sigillo dello Stato, sara’ inserito
degli atti normativi della Repubblica
a chiungue spetti di osservarlo e di farlo
febbraic 2014
NAPOLITANG
Letta, Presidente del Consiglio dei
ministri
Moavero Milanesi, Ministro per gli affari
suropel
Lorenzin, Ministro della salute
Bonino, Ministro degli affari esteri
Cancellieri, Ministro della giustizia
Saccomanni, Ministro dell'econonmia =
delle finanze
Giovannini, Ministro del laver s delle
politiche socialil
Delric, Ministro per gli affari regionall
e le autonomie

il Guardasigilli: Orlando
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