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DECRETO LEGISLATIVO 29 dicembre 2007, n. 274

.
un
Vigente al: 22-8-2014
IL. PRESIDENTE DELLA REPUBRBLICA
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 18 aprile 2005, n. 62, recante disposizioni per
1'adempimento i obblighi derivanti dall'appartenenza
alle <Comunita' europee -~ Legge comunitaria 2004, ed in particolare
ltarticolo 1 e 1'allegato A;
Visto il decreto legislativo 24 april 2006, n. 219, recante
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad n codice comunitario concernente medicinali

o)
c

colo 5, comma 7;
a a preliminare deliberazion

ta nella riunione dal 13 lug
e
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disposizioni per la graduale applicazione del disposto del comma 1,
con riferimento all'autorizzazione all'immissione in commercio dei

gas medicinali.”

3, All'articolo 20, comma 1, le parole: "ll'autorizzazione o la
registrazione emplificata di tali prodotti e’ rilasciata secondo la
disciplina del presente decreto."” sono sostituite dalle seguenti:
"tali prodotti SONO soggetti alla procedura semplificata di
registrazione prevista dagli articell 16 e 17, anche guando non
abbiano le caratteristiche di cui alle lettere a} e <) del comma 1
delitarticolo 16; quando ricorra guest'ultima ipotesi, il richiedente
e' tenuto comungue a provare la sicurezza del prodoito, avendo
riguardo all sua composizione, forma farmaceutica e via di

a
e di tipo IB, comprovat
un provvedimento di  rifi

u a o a
ti dal regolamento (CE) n. 1@84/2@23, da'
c o

scaduti 1 termi

corso alla modifica LYAIFA onserva documentazione elettronica o
cartacea della valutazione effettuata. Per le procedure di mutuo
riconoscimento e decentrate in cui 1'Italia agisce quale Stato membro
4i riferimento restano fermi gli obblighi di informazione all
autorita' competenti interessate e al titolare previsti per le
variazioni di tipo IA e IB nei casi disciplinati dagli articolil 4 e 5
del citatec regolamento (C 084/ "

rit
"ivyi comprese le modifiche del riass

I unto delle caratteristiche del
prodotto, ed eventualmente del foglio i1llustrativo, a eguito
delltacguisizione di nuovi dati attinenti alla sicurezza ((che
incidano negativamente sul rapporto rischio~beneficio del
medicinale,”.))

6. L'articolo 37 e' sostituito dal seguente:

3
"Nei «casi di wvariazioni min

o]
el regolamento {(CE} n. 1084/2003, autoriz

o3

, e' concesso lo smaltimentc delle scorte

modifica salvo che 1
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superiore di sanita'. Se la decisione non e’ favorevole, 1'AIFA ne
da' sollecita comunicazione al titolare dell'AIC e rende noto con un
comunicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale che il medicinale non
o o} alizzat a
5 o]

un 1 s
“5-pis. Con apposita determinazione, da adottarsi entro il
febbraio 2008, 1'AIFA individua le modifiche, diverse da guel
previste al comma 5, che l'interessato e' tenuto a comunicare al
stessa Agenzia.”

. All'articolo 54, dopo il comma 3 e' inserito 11 seguente:
"3I-bis. Il disposto del prime periocdo del comma 3 si applica dal
gennaioc 2009. Fino a tale data 1 materie prime devono €sse

corredate di una certificazione di gualita' che attesti
conformita' alle norme di buona fabbricazione rilasciata dal
persona gqualif

icata responsabile della produzione del medicinale
1 R

C
ferma la possibilita', per 1'AIF

utilizza le materie prime. Resta
di effettuare pezion irette a verificare la conformita' del
materie one resa.".

1is oni d

prime alla certificazi
o o
i

L

. .

I
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2006, n. 248.".
15. Dopo l'articolo 98 e' inserito il seguente

"Art. 98-bis

gere attivita' di distribuzi
tto delle disposizioni del presen
ta' che svolgono attivita' di distribuzi
possono  svolgere attivita' di  vendita al pubblico
i attraverso la gestione di farmacie comunali.
~ter. ol fatto divieto al produttore e al
1'ingrosso di praticare, senza giustificazione, nei
ttaglianti condizioni diverse da quelle preventivamente
d

3 - "
i contratto.”.

a
lle condizioni al
01, comma 2, in fine, e' aggiunto, il segue

1
eto del Ministr della salute, sentita 1'AlL

g
17. Alltarticolo
do: "Con de
s

i che trattano esclusi

osit
osto della lettera b) del comma 1 e

1
by al comma 3, dopo la parx
i

http://www.normattiva.it/do/atto/export

Page 4 of 7

22/08/2014



% NORMATTIVA - Stampa ***

responsabile, oltre che della gestione del reparto e dell'attivita'

di wvendita al pubblicc dei medicinali, anche del connesso stoccaggio

N

dei medicinali nel magazzino annesso, funzionale all'esercizio

commerciale.
al comma l-bis, guando al repar
"

ssegnati piu' farmacisti, 1l
i

dell'esercizio commercial idua i1l farmacista responsabil
gquale deve risultare identificabile dall'utente.”.
21. All'articolo 118 sonc apportate le seguenti modificazioni:
[ot: s =]

c £ o on 1 : o

comma 1, si limitano a riprodurre integralmente e senza modific
indicazioni, le controindicazioni, le opportune precau
d'impiego, le interazioni, le avvertenze speciali, gli ef
indesiderati descritti nel foglio 1llustrativo, <con 1l'even
aggiunta di wuna fotografia o di una vrappresentazione gr
dell'imballaggio esterno o del confezionamento primario
medicinale;

by delle fotocgrafie o rappresentazioni grafiche dell'imballaggio
esterno o del confezionamento primario del medicinali apposte sul
cartelli dei prezzi di vendita al pubblico e degli eventuali sconti
praticati esposti da «coloro che svolgono attivita' di fornitura

[y

(ns

pubblico, limitatamen

sto 2006, n. 248.";

domanda di autorizzazione;, se le osservazioni dell'interessato si

limitano a ribadire, con 1'eventuale supporte di documentazione,

contenuto della domanda iniziale, su di essa si pronuncia, in via

definitiva, i1l competente ufficio del Ministero della salute,)})) sen
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proposta dell'Agenzia italiana del farmaco. Fino all'adozione del
redatto decreto, il materiale informativo di consultazione

™y
i
scientifica o di lavoro, non specificamente attinente al medicinale,
L

us'  essere ceduto a titolo gratuito solo alle strutture sanitarie
pubbliche.”.
24 All'articolo 125, <comma 10, terzo periodo te, in
fine, le seguenti parole: ", comungue non supe
25, All'articolo 12% sono apportate le sequ

a} al comma 2, dopo le parole: "definite erite
le seguenti: ', nonche' alle linee dire dallia
Commissione europea ai sensi dell'articolo della
direttiva n. 2001/83/CE";

by al comma 5, dopo la parola: "AIFAY uenti
parcle: "orevia consultazione delle Assoc ustria
farmaceutica,”.

26. All'articolo 130 sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 2 le parole: "secondo le modalita', previste dalle
linee guida di cui al comma 2 dell'articolo 129", sono sostitulte
dalle seguenti: "secondo le modalita', previste dalle linee
direttrici elaborate dalla Commissione europea al sensi dell'articolo
106, paragrafo 1, della direttiva n. 2001/83/CE";

by il comma 8 e' sostituito dal seguente:

g, Conformemente alle linee direttrici elaborate dalla Commissione
curopea ai sensi dell'articolo 106, paragrafo 1, della direttiva n.
1 C n

utilizzano la terminologia medica

egnalazioni di reazioni

O
o]
javd
.
0]
o
[
a1
J—
]
%]

132 sono apportate le seguenti modificazioni:
a) al comma 2, dopo la parola: "medici” sono inserite le

n
seguenti: , i farmacisti anche operanti nei punti vendita previsti

ol
dall'articolo 5 del decreto-legge luglio 2006, n. 223, convertito,
a

con modific

&3,

hitp://www.normattiva.it/do/atto/export 22/08/2014



*+x NORMATTIVA - Stampa *** Page 7 of 7

112, l'articolo 4 della legge 14 ottobre 1999, n. 362, e l'articolo

o
2, comma 3, del decreto del Ministro della salute in data 27 gennaio
d rio alla Gazzetta Ufficiale n.

2000, pubblicatc nel Supplemento or
1

maggioc 2000.7;

b) al comma 4, dopo le parole: "farmacologlcamente attive" sono
inserite le seguenti: "ovvero di divisione, riconfezionamento e
rietichettatura delle stesse”;

¢y al comma 4, la parola: "dodici" e' sostituita dalla seguente:
"ventiguattro”;

4)  al comma 12, e' aggiunto, in fine, 11 seguente periodo: "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 31 appiica la
tariffa in quanto non comportano una prestazione aggiuntiva da parte

decreto, munito del sigillo dello Stato,
-
£

e E
olta ufficiale degli atti normativi della Rep

Dato a Roma, addi' 29 dicembre 2007
NAPOLITANO
Prodi, Presidente del Consiglio deil

Iinistri

]
[at
s
o
o]
O
s
e
o
.
O
o
o

Bonino, Ministro o

europee

Turco, Ministro della salute

D'Alema, Ministro degli affari esteri
a

Mastella, Ministro della giustizi
e

Padoa Schioppa, Ministro dell'economia
e delle finanze

Lanzillotta, Ministro per gli affari
regionali e le autonomie localil
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