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LEGGI, DECRETI E ORDINANZE PRESIDENZIALI

DECRETO LEGISLATIVO 18 febbraio 1997, n. 44.

Attuazione della direttiva 93/39/CEE, che modifica le direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE.-
relative ai medicinali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, ed in particolare gli articoli 1 e 34 e P’allegato A;

Vista la direttiva 93/39/CEE, del Consiglio del 14 giugno 1993, che modifica le direttive
65/65/CEE, 75/318/CEE ¢ 75/319/CEE relative ai medicinali;

Visto il decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178;
Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541;

Visto il regolamento (CEE) n. 2309/93, del Consiglio del 22 luglio 1993, che stabilisce le pro-
cedure comunitarie per I’autorizzazione e la vigilanza dei medicinali per uso umano e veterinario
e che istituisce un’Agenzia europea di valutazione dei medicinali;

Vista la deliberazione del .Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 14 feb-
braio 1997;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri e del Ministro della sanita, di con-
certo con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia ¢ del tesoro;

EMANA

1l seguente decreto legislativo:

Art. 1

1. Al decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, come modificato dal
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, sono apportate le seguenti
modificazioni:
a)all'articolo 7:

1) dopo il comma 3, ¢ inserito il seguente:

“Ibis. Ai fini degli accertamenti di cui al presente articolo il Ministero
della sanitd - Dipartimento per la valutazione dei medicinali.e la
farmacovigilanza - pud avvalersi del personale dell’Istituto superiore di
samitd, dell’Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza sul
lavoro, nonché delle unitd sanitarie locali, secondo le professionalita
occorrent1.””;

2) il comma 5 ¢ sostituito dal seguente: .
"5. Al personale che svolge gli accertamenti di cui al presente arti-
colo & dovuto un compenso, comprenstvo dell’indennita di missione,
da stabilirsi con decreto del Ministro della sanita, di concerto con il
Ministro del tesoro, da emanarsi entro € non oltre sessanta giorni
dalla data di entrata in vigore del presente decreto.";
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b) all'articolo 8:

1) il comma 1 & sostituito dal seguente:

“1.Nessuna specialita medicinale pud essere immessa in commercio
senza aver ottenuto un’autorizzazione dal Ministero della sanitd o
un'autorizzazione comunitaria a norma del Regolamento (CEE) n.
2309/93 del Consiglio, del 22 luglio 1993”;

2)al comma 2, alinea, tra le parole:"in commercio” e la parolas"deve",
sono inserite le seguenti: " , che deve essere stabilito nel territorio
comunitario,”;

3) al comma 2, lettera €), sono aggiunte, in fine, le seguenti parole: "; se
necessario, i motivi delle misure cautelative e di sicurezza da adottare
per la conservazione del prodotto, per la sua somministrazione ai
pazienti e per I’eliminazione dei residui, unitamente all’indicazione dei
rischi potenziali che il prodotto presenta per I’ambiente.”;

4) al comma 3, la lettera f) & sostituita dalla seguente:

“f) copia di ogni autorizzazione, ottenuta in un altro Stato membro

dell’Unione europea o in un paese terzo, ad immettere in commercio il
medicinale di cui trattasi, unitamente all’elenco degli Stati membri ove
sia in corso I’esame di una domanda di autorizzazione; copia del
riassunto delle caratteristiche del prodotto proposto dal richiedente
oppure approvato dalle autoritd competenti dello Stato membro; copia
dell'etichetta proposta dal richiedente o approvata dalle autoritd
competenti dello Stato membro, nonché, in caso di diniego
dell’autorizzazione, sia in uno Stato membro che in un paese terzo,
copia della documentazione dettagliata recante i motivi del diniego
stesso. Le informazioni di cui alla presente lettera sono aggiornate

regolarmente.”;

5) al comma 4:
a) le parole: "I documenti previsti ai numeri 2 e 3" sono sostituite
dalle seguenti: "I documenti previst: alle lettere b) e ¢)";
b) ¢ aggiunto, in fine, il seguente periodo: "Ciascuno dei documenti
previst1 al comma 3, lettera ¢), deve comprendere la relazione di un
esperto redatta e presentata in conformita di quanto previsto da
disposizioni comunitarie.".

6)al comma 5, viene aggwunte, in fine, 1l seguente periodo: “Senza
pregiudizio dzlla normativa relativa alla tutela della propneta
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wndustriale e commerciale, qualora sussistano particolari motivi di tutela
della salute pubblica, riconosciutt dalla Commissione unica del
farmaco, il disposto del presente comma si applica anche a specialita
medicinali essenzialmente simli a un prodotto non ancora in
commercio 1n Italia purché gid in commercio da almeno dieci anni in
uno Stato membro dellUnione europea.”;

7)al comma 9 sono eliminate le parole: “o descritti nella letteratura
scientifica presa a riferimento.”;

c) l'articolo 9 & sostituito dal seguente:

“Art. 9
Procedura per il rilascio dell’autorizzazione.

1. Fatto salvo quanto previsto dagli articoli 9-bis e 12-bis, il Ministero
della sanitd adotta le proprie determinazioni sulla domanda di
autorizzazione all’immissione in commercio entro il tepmine-di
duecentodieci giorni dalla presentazione della domanda stessa. -

2. ‘Quando il Ministero della sanita invita il richiedente a regolarizzare la
domanda o ad integrare la documentazione, il termine di cui al comma
1 decorre dalla data in cui sono forniti i dati complementari richiesti.

3 Prima di concedere ’autorizzazione, il Ministero della sanita:

a) verifica la conformitad della documentazione presentata dal
richiedente alle disposizioni contenute nell’articolo 8, attenendosi,
nell’esame, ai criteri indicati nelle direttive e nelle raccomandazioni
della Comunita europea;

b) accerta che il fabbridante sia in grado di produrre e controllare la
specialita medicinale secondo i metodi descriti nella
documentazione ai sensi dell'articolo 8, comma 3, lettere a) ¢ b);

¢) pud sottoporre la specialita medicinale, le relative materie prime ed
eventualmente i prodotti intermedi o altri costituenti al controllo
dell’Istituto superiore di sanita ai sensi del decreto legislativo 30
clugno 1993, n. 267, per accertare 'idoneita dei metodi di controllo
impiegati dal fabbricante e descritti nella documentazione.

d) acquisisce il parere della Commissione unica del farmaco, la quale
& tenuta, inoltre, a redigere, in conformita alla normativa

— 7 —
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comunitana, una relazione di valutazione e a formulare eventuali
osservazioni sul fascicolo per quanto riguarda i risultati delle prove
analitiche, farmaco-tossicologiche e cliniche del medicinale
interessato; la relazione di valutazione & aggiornata, su richiesta del
competente Dipartimento del Ministero della sanita, dalla
Commissione unica del farmaco ogniqualvolta pervengano nuove
informazioni nlevanti ai fini della valutazione della qualita,
sicurezza o efficacia del medicinale di cui trattasi.

4. Con il decreto di autorizzazione sono approvati le etichette, le quali
devono recare, fra I’altro, anche il numero dell’autorizzazione, ed i
fogli illustrativi dei medicinali,nonché i riassunti delle caratteristiche
del prodotto di cui all’articolo 8, comma 3, lettera d).

5 11 Ministero della saniti trasmette all’ Agenzia europea di valutazione
dei medicinali (EMEA) copia dell’autorizzazione di cui al comma 4,
corredata del riassunto delle caratteristiche del prodotto.

6 Tl Ministero della sanit4, su proposta dell’Istituto superiore di sanita,
sentita ]a Commissione unica del farmaco ed il Consiglio superiore di

sanit, adotta il programma annuale di controllo delle compesizioni
dei medicinali, la cui attuazione & affidata all’Istituto superiore di

S ",

sanita.";
d) dopo P’articolo 9 & inserito il seguente articolo:

“Art. 9-bis

Mutuo riconoscimento delle autorizzazioni.

1. Quando riceve una domanda di autorizzazione di immissione in
commercio ai sensi dell’articolo 9 della direttiva 75/319/CEE e
successive modificazioni, il Ministero della sanitd decide sulla
domanda nel nspetto della procedura e dei termini previsti dalla
normativa comunitaria.

.11 Ministero della sanitd, quando, nel corso dell'istruttoria di una
domanda di autorizzazione presentata successivamente al 31 dicembre
1997 ai sensi dell'artticolo 8, comma 2, & informato, ai sensi
dell’articolo 8, comma 3, lettera f), che un altro Stato membro ha
autorizzato il medicinale oggetto della domanda, chiede

[§8
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immediatamente all’autorita dello Stato membro che ha nlasciato
’autorizzazione di trasmettergli la relazione di valutazione. Entro
novanta giormu dalla ricezione della relazione di valutazione it Ministero
della sanitd nconosce la decisione del primo Stato membro e il
nassunto delle caratteristiche del prodotto da esso approvato oppure, se
ntiene che 1’autorizzazione del medicinale presenti un rischio per la
samta pubblica, attiva la procedura prevista dagli articoli 10 e seguenti
della direttiva 75/319/CEE e successive modificazioni.

3. Per le domande di autorizzazione presentate tra il 1° gennaio 1995 e il
31 dicembre 1997, l'attivazione della procedura di cui al comma 2 &
facoltativa.";

e) all'articolo 11:
1)il comma 2 & sostituito dal seguente:
"2. Per ottenere il rinnovo dell'autorizzazione, il titolare deve presentare
domanda al Ministero della sanitd, non oltre il novantesimo giomo
precedente la data di scadenza, allegando I'elenco di tutte le modifiche
dell'autorizzazione originale autorizzate dal Ministero della sanita o,

comunque, approvate ai sensi dell'articolo 12-bis, comma 4, nonche un
rapporto dettagliato dei casi di presunte reazioni avverse. In assenza

del rapporto, che deve essere corredato di una idonea valutazione
scientifica e dei dati relativi alle vendite, non pud avere luogo il
rinnovo. Al fini della valutazione della domanda, il Ministero della
sanita tiene conto, in particolare, dei dati di farmacovigilanza.";
2)il comma 4 ¢€ sostituito dal seguente:

"4. 11 rinnovo dell’autorizzazione si riferisce all’autorizzazione
originale di un medicinale ¢ a tutte le modifiche di detta autorizzazione,
come individuate dal Reoolamento (CE) n.542/95, della Commissione,
del 10 marzo 1995, intervenute fino alla data del rinnovo; il mancato
nnnovo di una autorizzazione comporta, salvo diversa determinazione
munisteriale, I’automatica decadenza di tutte le modifiche della stessa
autorizzate dal Ministero della sanita, o approvate ai sensi dell'articolo
12 bis, comma 4.";
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f) dopo I'articolo 12 sono inseriti i seguenti articoli:

"Art. 12<bis
Modifiche di scarsa rilevanza delle autorizzazioni.

1. In deroga a quanto stabilito dall'articolo 12, comma 1, per le modifiche
secondarie delle autorizzazioni all'immissione in commercio rilasciate
dal Ministero della samiti, elencate nell'allegato I, si applicano le
disposizioni del presente articolo.

. Per apportare una modifica secondaria il richiedente & tenuto ad inviare
al Ministero della saniti una notifica accompagnata dalla
documentazione dimostrativa del soddisfacimento delle condizioni
previste dall’allegato I, da tutti i documenti stampati modificati in
conseguenza della richiesta.
3.Qualora si debbano apportare pii modifiche ad wun’unica

autorizzazione, si deve presentare una notifica per ogni modifica
desiderata e ciascuna notifica deve contenere un riferimento alle altre
presentate. E' sufficiente I'invio di una sola notifica quando la modifica
dell’autorizzazione  all’immissione in commercio  comporti
necessariamente altri cambiamenti; in questo caso, la notifica deve
illustrare il rapporto intercorrentée tra la modifica principale e quelle
conseguenti.

4. Trascorsi trenta giomni dalla data della nota del Ministero della sanita
che di amo deila regolaritd della notifica senza alcuna ulteriore
comunicazione, la modifica notificata si intende approvata.

5. Nell'ipotesi prevista nel comma 3, secondo periodo, unitamente alla
modifica principale, si intendono approvate, nel termine di cui al
comma 4, anche le modifiche conseguenti, a condizione che esse siano
state chiaramente specificate nella notifica.

6. Quando le modifiche riguardano il riassunto delle caratteristiche del
prodotto, I'etichettatura o il foglietto illustrativo, l'interessato & tenuto a
trasmettere al Ministero della sanitd copia dei test aggiomati éntro
trenta giorni dall'approvazione di cui al comma 4.

7. Le modifiche derivanti dall'applicazione del presente articolo sono
comunicate dagli interessati al Ministero della sanita e alle Federazioni
nazionali degli ordini dei medici chirurghi e odontoiatri e dei farmacisti

38

— 10 —
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e pubblicate, a spese degli interessati medesimi, nella Gazzetta ufficiale
della Repubblica italiana, seconda parte, in base a modello predisposto
dal Ministero medesimo. I Ministero della sanitd provvede
semestralmente a pubblicare nella Gazzetta ufficiale della Repubblica
italiana I'elenco delle modifiche intervenute.

8. Relativamente a1 medicinali disciplinati dagli articoli 20 e 22, la
procedura di cui al presente articolo non si applica per le modifiche
secondarie-di cui ai numen 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 24 e 25
dell'allegato I.

9. Con decreto del Ministro della saniti vengono adottate modifiche e
integraziom dell'allegato I, tenuto conto di eventuali modifiche
dell'allegato I al Regolamento (CE) n. 542/95.

Art. 12-ter
Variazioni restrittive delle autorizzazioni per motivi di sicurezza.

l.In deroga alla disciplina di cui all'articolo 12-bis, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, qualora notifichi una
modifica motivata da ragioni di sicurezza, consistente nella riduzione
delle indicazioni terapeutiche o nella riduzione della posologia, ovvero
nell'aggiunta di controindicazioni o avvertenze, deve adottare

immediatamente la modifica stessa, in via provvisoria, qualora non
vengano sollevate dal Ministero della saniti obiezioni entro le

ventiquattro ore lavorative successive.";

g) all’articolo 14 :

1) al comma 2, lettera e), sono aggiunte, in fine, le seguenti parole:
"tenendo conto della necessitd di adottare metodi scientifici
generalmente accettati.”;

2) il comma 7 ¢ sostituito dal seguente:

"7. Con il decreto che dispone, su rinuncia del titolare, la revoca
dell'autorizzazione allimmissione in commercio di una specialita
medicinale o che dispone -una modifica di detta autorizzazione, il
Ministero della sanitid, quando a cid non ostino motivi di sanita
pubblica, concede un termine per il ritiro dal commercio della specialita
medicinale oggetto di revoca o modifica. In caso di modifiche
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approvate ai sensi dell'articolo 12-bis, comma 4, & concesso lo
smaltimento delle scorte della specialita medicinale oggetto di
modifica, fatta salva diversa determinazione del Ministero della sanita
par esigenza di tutela della sanita pubblica.”;

h) I’articolo 19 ¢ sostituito dal seguente:

"Art. 19
Mancata immissione e ritiro dal commercio di un medicinale

1. Qualora un medicinale non venga immesso in commercio nel territorio
nazionale -entro sessanta giomi dalla data di inizio di efficacia
dell’autorizzazione rilasciata dal Ministero della sanit3, il responsabile
dell’immissione in commercio & tenuto ad avvisare il Ministero della
sanitd del ritardo della commercializzazione e, successivamente,
dell’effettivo inizio della stessa.

2. 11 responsabile dell'immissione in commercio ha I"obbligo di notificare
immediatamente al Ministero della saniti e alle competenti autorita
sanitarie di altri Stati membri eventualmente interessati qualsiasi
iniziativa diretta a ritirare il prodotto dal mercato 0 a sospendere la
commercializzazione. In tale eventualitd, il Ministero della sanita-
provvede alla sospensione dell’autorizzazione.™

—12 —



6-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 54

2. Al decreto legislativo 29 maggio 1991 n. 178, modificato da ultimo dal
comma 1, & aggiunto il seguente allegato:

"Allegato I
(articolo 12-bis)

MODIFICHE SECONDARIE DI UN’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

1. Modifica del contenuto dell’autorizzazione alla produzione.

Condizioni da soddisfare: allegare l'autorizzazione alla produzione (il
richiedente deve essere il titolare dell'autorizzazione).

2. Cambiamento di denominazione del medicinale.

Condizioni da soddisfare: deve essere evitata ogni confusione con le
denominazioni di altri medicinali esistenti: se si tratta di una denominazione
comune, 1l cambiamento deve avvenire nel seguente ordine: dalla
dznominazione comune a quella di fantasia o alla DCI.

3. Cambiamento di nome o di ragione sociale o denominazione sociale o
indirizzo del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.
Condizioni da soddisfare: il titolare dell’autorizzazione deve essere lo stesso
soggetto o la stessa societa.

4. Sostituzione di un eccipiente con un altro equivalente (esclusi i
coadiuvanti per vaccini e gli eccipienti di origine biologica).

Condizioni da soddisfare: i1dentitid delle caratteristiche funzionali, nessun
cambiamento delle modalita di dissoluzione per le forme solide.

5. Eliminazione di un colorante o sostituzione di un colorante con un altro.
Condizioni da soddisfare: il colorante proposto deve essere conforme al
decreto ministeriale 27 febbraio 1996, n. 209.

6. Aggiunta, eliminazione o sostituzione di un aroma.

Condizioni da soddisfare: ’aroma proposto deve essere conforme a quanto
previsto dal decreto legislativo 25 gennaio 1992, n. 107.

7.Modifica del peso- dello -strato di copertura delle compresse o
dell’involucro delle capsule.

Condizioni da soddisfare: nessun cambiamento delle modalitd di
dissoluzione.

8 Modifica della composizione qualitativa del materiale del
condizionamento primario.
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Condizioni da soddisfare: il materiale proposto per i contenitori deve essere
perlomeno equivalente al materiale approvato per quanto riguarda le
proprieta pertinenti e il cambiamento non deve riguardare i prodotti sterili.

9. Eliminazione di un’indicazione.

Condizioni da soddisfare: la sicurezza dell’uso prolungato del medicinale

‘non ha destato preoccupazione dal punto di vista della farmacovigilanza,
della sicurezza preclinica o delle caratteristiche qualitative. L’operazione
deve essere giustificata.

10. Eliminazione di una via di somministrazione.

Condizioni da soddisfare: la sicurezza dell’uso prolungato del medicinale
non ha destato preoccupazione dal punto di vista della farmacovigilanza,
della sicurezza preclinica o delle caratteristiche qualitative.

11. Cambiamento del produttore della sostanza attiva.

Condizioni da soddisfare: le specifiche, le procedure di sintesi e di controllo
della qualita devono essere identiche a quelle gia approvate, altriment
occorre tnviare un certificato della Farmacopea europea che attesti 'idoneita
della nuova sostanza attiva.

12. Modifica secondana del processo di fabbricazione delle sostanze attive.
Condizioni da soddisfare: le specifiche non devono subire effetti negativi;
non st devono verificare cambiamenti delle proprieta fisiche, nuove impurita
o cambiamenti del livello delle impuritd che richiedano ulteriori studi sulla
sicurezza.

13. Dimensioni del lotto della sostanza attiva.

Condizioni da soddisfare: i dati relativi a1 lotti devono indicare che il
cambiamento non influenza I’idoneita della produzione né le proprietd
fisiche.

14. Modifica delle specifiche relative alla sostanza attiva.

Condizioni da soddisfare: le specifiche devono essere rafforzate oppure
devono essere introdotti nuove prove o nuovi limiti.

15. Modifica secondaria della produzione del medicinale.

Condizioni da soddisfare: le specifiche relative al medicinale non devono
subire effetti negativi;-il nuovo processo deve dare origine ad un prodotto
identico per quanto attiene alla qualit3 alla sicurezza e all’efficacia,

16. Modifica della dimensione dei lotti del prodotto-finito.

Condizioni da soddisfare: la modifica non deve influenzare 1’idoneita della
produzione.

— 14 —
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17. Modifica delle specifiche relative al medicinale.

Condizioni da soddisfare: le specifiche devono essere rafforzate oppure
devono essere introdotti nuove prove € nuovi limiti.

18. Sintesi o recupero di eccipienti non facenti parte della Farmacopea, ma
descritti nella documentazione originale.

Condizioni da soddisfare: le specifiche non devono subire effetti negativi,
non si devono verificare nuove impuritd o cambiamenti nel livello delle
impuritd che richiedano ulteriori studi in materia di sicurezza, non devono
risultare cambiamenti nelle proprieta fisico-chimiche.

19. Modifica delle specifiche relative agli eccipienti contenuti in un
medicinale (esclusi i coadiuvanti per vaccini e gli eccipienti di origine
biologica).

Condizioni da soddisfare: le specifiche devono essere rafforzate oppure
devono essere introdotti nuove prove e nuovi limiti.

20. Prolungamento della durata di validita del prodotto prevista al momento
dell’autorizzazione.

Condizioni da soddisfare: devono essere stati realizzati studi di stabilita da
allegare al protocollo approvato al momento del nilascio dell’autorizzazione
all’immissione sul mercato; gli studi devono indicare che le specifiche
relative alla durata di validita concordate sono ancora soddisfatte; la durata
di validita non deve superare 1 cinque anni.

21. Modifica della durata di validita dopo ’apertura della confezione.
Condizioni da soddisfare: gli studi devono dimostrare che le specifiche
relative alla durata di validita concordata sono ancora rispettate.

22. Modifica della durata di validita dopo la ricostituzione.

Condizioni da soddisfare: gli studi devono dimostrare che le specifiche
relative alla durata di validita concordata del prodotto ricostituito sono
ancora rispettate.

23. Cambiamento delle condizioni di conservazione.

Condizioni da soddisfare: devono essere stati realizzati studi di stabilita da
allegare al protocollo approvato al momento del rilascio dell’autorizzazione
all’immissione sul mercato; gli studi devono indicare che le specifiche
relative alla durata di validitd concordata siano ancora rispettate.

24. Cambiamento delle procedure di prova relative alla sostanza attiva.
Condizioni da soddisfare: i risultati delle prove di convalida devono indicare
che le nuove procedure di prova sono perlomeno equivalenti alle precedenti.

— 15—
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25. Cambiamento delle procedure di prova dei medicinali.

Condizioni da soddisfare: le specifiche relative al medicinale non devono
subire effetti negativi; i risultati delle prove di convalida devono indicare che
la nuova procedura di prova ¢ almeno equivalente alla precedente.

26. Modifiche legate ai supplementi aggiunti alla Farmacopea, (se negli
incartamenti si fa riferimento all'edizione "attuale” della Farmacopea; non
occorre alcuna notifica, purché la modifica sia apportata entro sei mesi
dall'adozione della monografia).

Condizioni da soddisfare: 1a modifica deve essere apportata al solo fine di
attuare nuove disposizioni previste dal supplemento.

27. Cambiamento delle procedure di prova relative agli eccipienti-non
inseriti nella Farmacopea.

Condizioni da soddisfare: 1 risultati delle prove di convalida devono indicare
che la nuova procedura di prova € almeno equivalente alla precedente.

28. Cambiamento delle procedure di prova relative al condizionamento
primario.

Condizioni da soddisfare: 1 risultati delle prove di convalida devono indicare
chz la nuova procedura é perlomeno equivalente alla precedente.

29. Cambiamento delle procedure di prova relative ai dispositivi di
sommunistrazione.

Condizioni da soddisfare: 1 risultati delle prove di convalida devono indicare
che la nuova procedura é almeno equivalente alla precedente.

30. Modifica della forma del contenitore.

Condizioni da soddisfare: il prodotto non deve subire nel contenitore
modifiche di qualita e di stabilita, non si devono verificare cambiamenti nelle
interazioni contenitore prodotto.

31. Modifica delle impressioni, delle punzonature o di altri contrassegni
(eccetto le incisioni) apposti sulle compresse o delle impressioni sulle
capsule.

Condizioni da soddisfare: i nuovi contrassegni non devono generare
confusione con altre compresse o capsule.

32. Cambiamento di dimensione delle compresse, delle capsule, delle
supposte e dei pessari-{ovuli) in assenza di modifiche della composizione
quantitativa e della massa media-

Condizioni da soddisfare: non si deve verificare alcun cambiamento delle
modalita di dissoluzione."”
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Art. 2

L1l sistema nazionale di farmacovigilanza fa capo al Dipartimento per la
valutazione dei medicinali e la farmacovigilanza del Ministero della sanita,
di seguito denominato "Dipartimento”.

2. Il Dipartimento, conférmexpente alle modalitd eventualmente concordate a
livello comunitario e definite dallEMEA:

a) raccoglie e valuta scientificamente informazioni utili per la sorveglianza
dei medicinali con particolare riguardo alle reazioni avverse, tenendo
conto anche dei dati relativi ai consumi dei medicinali stessi;

b) raccoglie informazioni sull'uso improprio dei medicinali, nonché sul
grave abuso degli stesst;

¢) promuove e coordina, anche in collaborazione con 1stituto superiore di
sanitd, studi e ncerche sull'utilizzazione dei medicinali,
sull'epidemiologia, sulla farmacovigilanza attiva e sull'interpretazione
dei dati ottenuti e predispone i registri della popolazione per la
farmacoepidemiologia;

d) adotta, coadiuvato dalle regioni, provvedimenti atti a promuovere le
segnalazioni spontanee da parte degli operatori sanitari;

e) provvede, al piu presto e comunque entro quindici giorni dalla
nicezione, a che le notifiche relative a reazioni avverse gravi pervenute
al Dipartimento siano portate a conoscenza del’lEMEA e del
responsabile dell’immissione in commercio del medicinale coinvolto;

f) mantiene i necessari rapporti con 'EMEA, con i centri nazionali di
farmacovigilanza degli alti Stati membri, con gli organismi
internazionali e con le regioni;

g) provvede, in collaborazione con la Commissione unica del farmaco e il
Consiglio superiore di sanity, alla predisposizione della relazione
annuale al Parlamento del Ministero della sanita sulla farmacovigilanza; .

h) fornisce allEMEA ed ai centri nazionali di farmacovigilanza degli altri
Stati membri informazioni sulle modifiche, sospensioni o revoche
dell'autorizzazione di un medicinale determinate da motivi di tutela
della sanita pubblica. In taso di sospensione, determinata da motivi di
urgenza, l'informazione allEMEA & data, al pit tardi, entro il primo
giomo feriale successivo al provvedimento.

3. Le regioni, singolarmente o di intesa fra loro, collaborano con il
Dipartimento nell’attivita di farmacovigilanza, fornendo elementi di
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conoscenza e valutazione ad integrazione dei dati che pervengono al
Dipartimento ai sensi dell'articolo 4. Le regioni, inoltre, provvedono,
nell’ambito delle loro competenze, alla diffusione delle informazioni al
personale sanitario e alla formazione degli operatori nel campo della
farmacovigilanza,

4. Tl Dipartimento organizza, con la partecipazione dell’Istituto superiore di
sanita, riunioni periodiche per esaminare con le regioni le modalita ottimali
per I'attuazione della collaborazione nel settore della farmacovigilanza.

5. Al fini del presente decreto si intende per:

a) effetto collaterale negativo o reazione avversa: una reazione nociva e
non voluta che si verifica alle dosi di medicinale normalmente
somministrate all'uomo per la profilassi, la diagnosi o la terapia di
un'affezione, o per modificare una funzione fisiologica;

b) grave effetto collaterale negativo o reazione avversa grave: una
reazione avversa ad esito letale, o una reazione avversa che minaccia la
sopravvivenza, o che crea invalidita, incapacitd o che provoca o
prolunga il nicovero in ospedale;

c) effetto collaterale inatteso o reazione inattesa: una reazione ‘la cui
natura o gravita non é indicata o non corrisponde a quanto riportato nel
nassunto delle caratteristiche del prodotto;

d) gcrave e inatteso effetto collaterale o reazione grave ed inattesa: una
reazione grave e inattesa.

Art. 3

1. Ogni impresa titolare di autorizzazione allimmissione in commercio di
medicinali deve disporre, a titolo stabile e continuativo, di un responsabile
del servizio di farmacovigilanza, laureato in medicina e chirurgia, in
farmacia, o in chimica e tecnologia farmaceutiche, 0 in biologia o in
chimica.

2. 11 responsabile del servizio di farmacovigilanza deve essere persona
distinta dal responsabile del servizio scientifico previsto dall’articolo 14 del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, ma deve essere posto, tuttavia,
in condizione di usufruire di tutti i dati di tale servizio. Le competenze del
responsabile si estendono a tutti i medicinali della cui autorizzazione
all’immissione in commercio & titolare I'impresa da cui egli dipende, anche
se commercializzati da altre imprese.
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3. Il responsabile del servizio di farmacovigilanza assicura:

a) listituzione e 1l funzionamento di un sistema atto a garantire che le
informazioni su tutte le presunte reazioni avverse comunicate al
personale della societd ed agli informatori medico scientifici, ‘siano
raccolte e ordinate in un unico luogo;

b) I'elaborazione per le autorita competenti dei rapporti di cui al comma
4,secondo le modalita stabilite dal Ministero della sanit, che tiene a tal
fine conto delle indicazioni dei competenti organismi internazionali e
comunitari;

¢) la trasmissione di una risposta rapida ed esauriente, ad ogni richiesta
delle autoritda competenti, di informazioni supplementari ai fini della
valutazione dei riscni di un medicinale, comprese le informazioni
riguardanti il volume delle vendite del medicinale interessato.

4. 1 responsabile dell'immissione in commercio di un medicinale & tenuto a
registrare tutti i casi di presunte reazioni avverse gravi segnalate dal
personale sanitario ¢ a notificarli, entro tre giomi per quelle gravi ed entro
sei giorni per Ie altre, alle unita sanitarie locali competenti per territorio, per
I'ulteriore inoltro al Ministero della sanita - Dipartimento per la valutazione
dei medicinali e la farmacovigilanza. Egli deve, inoltre, tenere un rapporto
dettagliato di tutti gli altri casi di presunte reazioni avverse, comunicatigli
dal personale sanitario. Fatte salve altre eventuali condizioni stabilite per il
rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio, tali rapporti vanno
presentati alle autorita competenti, immediatamente su richiesta delle stesse
o, in mancanza di richiesta, ogni sei mesi, durante i primi due anni dal
rlascio dell'autorizzazione, € una volta I'anno nei tre anni successivi. In
seguito i rapporti sono inviati ad intervalli di cinque anni unitamente alla
domanda di rinnovo dell'autorizzazione.

5. Nell’ipotesi prevista dall’articolo 7, comma 5, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 541, gli obblighi e gli adempimenti previsti dal presente
articolo si estendono al titolare dell’impresa che provvede all’effettiva
commercializzazione del medicinale e al responsabile del servizio di
farmacovigilanza posto alle dipendenze della medesima impresa.
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Art. 4

1. I medici sono tenuti a segnalare ogni presunta reazione avversa, della
quale vengano a conoscenza nell’esercizio dell’attivita professionale. Detto
obbligo si applica anche ai medicinali oggetto di sperimentazione clinica.

2. Relativamente ai medicinali non soggetti a prescrizione medica, alla
segnalazione delle reazioni avverse di cui al comma 1 & tenuto anche il
farmacista che ne venga direttamente a conoscenza.

3. Le segnalazioni di cui ai commi 1 e 2 devono essere trasmesse, dai
sanitari operanti nel territorio all'unitd sanitaria locale competente e’ dai
sanitari operanti in strutture ospedaliere pubbliche e private alla direzione
sanitaria della struttura stessa, entro tre giomi ne! caso di reazioni avverse
gravi ed entro sei giomni negli altri casi.

4. Le unité sanitarie locali e le direzioni sanitarie di cui al comma 3 devono
trasmettere al Dipartimento, informando anche la Regione di appartenenza e
il responsabile dell'immissione in commercio del medicinale, le segnalazioni
di cui al presente articolo e quelle di cui all'articolo 3, comma 4; devono
essare trasmesse sollecitamente e comunque, entro tre giomi, le segnalazioni
ricevute di reazziom avverse gravi ed entro cinque giomi, le altre
segnalazioni.

5. Eventuali ulteriori modalitad di informazione sono stabilite dal Ministero
della sanita.

Art. 5

1. Per I’esame di domande di autorizzazione all’immissione in commercio di
medicinali e per le domande di modifica e di rinnovo delle autorizzazioni
rilasciate ai sensi del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, da ultimo
modificato dal presente decreto, sono dovute al Ministero della sanita tariffe
di importo pari a un quinto degli importi stabiliti dall'atticolo 3 del
Regolamento (CE) n. 297/95 del Consiglio, del 10 febbraio 1995, e
successivi aggiornamenti, calcolate al tasso ufficiale di cambio del'ECU del
giomo del versamento; l'attestazione del versamento deve essere allegata
alla domanda.
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2. Sono confermate le tariffe vigenti dovute al Ministero della sanitd per
I’esame di domande relative a medicinali diverse da quelle previste al
comma 1; dette tariffe sono aggiomate nel mese di gennaio di ogni anno
sulla base delle variazioni dell'indice ISTAT sul costo della vita.

3. Le somme derivanti dalle tariffe di cui al comma 1 vengono acquisite al
capo XX - capitolo 3629 - dello stato di previsione dellEntrata e
assoggettate allo stesso regime delle tariffe di cui all'articolo 5, comma 12,
della legge 29 dicembre 1990, n. 407.

Art. 6

1. Al fini di quanto previsto dall'articolo 28, comma 1, della legge 6 febbraio
1996, n. 52, per la razionalizzazione dei lavori della Commissione unica del
farmaco, il Ministro della sanitd, con proprio decreto, articola la
commissione medesima in sottocommissioni, fermo restando il numero
complessivo dei componenti.

2. Nei limiti degli stanziamenti di bilancio i componenti ¢ gli esperti della
Commissione unica del farmaco possono essere convocati dal Presidente
della commissione stessa anche indipendentemente dalle riunioni della
commissione o della sottocommissioni.

3. 1 componenti e gli esperti della Commissione unica del farmaco sono
tenut1 al rispetto ed alla riservatezza. Nell'ambito della loro attivitd &
consentito l'esame della documentazione anche al di fuori della sede del
Ministero della sanitd e dellEMEA.

4. Con decreto del Ministro della sanita viene compilato e periodicamente
agglornato I’elenco degli esperti da segnalare al’EMEA ai sensi dall’arti-
colo 53, paragrafo 2, del Regolamento n. 2309/CEE e quella degli esperti
della Commissione unica del farmaco che devono essere in possesso degli
stess1 requusit1 previst1 per gli esperti del’EMEA.

— 21 —



6-3-1997 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 54

Art. 7

1. I Dipartimento, nell'ambito delle risorse disponibili, pud avvalersi, anche
delle Universita, degli Enti di ricerca e degli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, attraverso apposite convenzioni.

Art. 8

1. In attuazione del disposto dell’articolo 53 del Regolamento (CEE) n.
2309/93, il Ministero della sanita stipula contratti di collaborazione con
PEMEA per la valutazione di medicinali soggetti a procedura di
autorizzazione comunitaria.

2. Le somme erogate dall'’EMEA a favore del Ministero della sanitd -
Dipartimento della prevenzione e dei farmaci - relative alle prestazioni -
previste dai contratti di cui al comma 1, affluiscono al capo XX - capitolo
3629 - dello stato di previsione dell’Entrata.

3. Gli importi di cui al comma 2 sono riassegnati ad apposito capitolo sotto
la Rubrica 3 dello stato di previsione del Ministero della sanita. 1l relativo
stanziamento di bilancio & utilizzato per far fronte alle spese di missione in
Italia ed all'estero degli esperti italiani e stranieri che operano nel quadro
delle attivita previste nei contratti di cui al comma 1,nonché ai compensi per
prestazioni professionali rese sulla base di specifici accordi.

4. 11 Ministro del tesoro & autorizzato ad apportare, con propri decrett, le
occorrent: variazioni di bilancio.

Art.9

1. All’articolo 7, comma 5, del decreto legislativo 30 dicembre, 1992, n.-
541, le parole:“Fino al recepimento delle disposizioni della Comuniti
economica europea che specificano 1 compiti di farmacovigilanza delie
imprese farmaceutiche,” sono soppresse.
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Art. 10

1. Per le specialita medicinali gia autorizzate alla data di entrata in vigore del
presente decreto, 1’obbligo di stabilimento nel territorio comunitario del
responsabile dell’immissione in commercio, previsto dall’articolo 8, comma
2, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, come modificato da
ultimo dal presente decreto, si applica a decorrere dal rinnovo
dell’autorizzazione attualmente in vigore.

Art. 11

1. Il responsabile dell'immissione in commercio di specialiti medicinali ed il
responsabile del servizio di farmacovigilanza che violano gli obblighi di cui
all'articolo 3, commi 1 e 3, sono assoggettati, salvo che il. fatto
costituisca reato, alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma
da lire trenta milioni a lire centottanta milioni.

2. Il responsabile dell'immissione in commercio di specialitd medicinali che
viola l'obbligo di cui all'articolo 3, comma 4, nonché i medici, i farmacisti, i
sanitar1 ed i legali rappresentanti delle aziende sanitarie locali e delle
direzioni samtarie che violano l'obbligo di segnalazione delle reazoni
avverse di cui all'articolo 4, sono puniti con 'ammenda da lire un milione a
lire dieci milioni e con l'arresto fino a sei mesi.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli
atti normativi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare.

Dato a Roma, addi 18 febbraio 1997
SCALFARO
Prop1, Presidente del Consiglio dei Ministri
BIND1, Ministro della sanita
DN, Ministro degli affari esteri
FLick, Ministro di grazia e giustizia
Ci1aMPI, Ministro del tesoro

Visto, il Guardasigilli: FLICK
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NOTE
AVVERTENZA:

Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi del-
T'art. 10, commi 2 ¢ 3, del testo unico delle disposizioni sulla promul-
gazione della legge, sull’emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare ia lettura delle disposizioni di
legge modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati il
valore e 'efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— L’art. 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della fun-
zione legislativa non pug essere delegato al Goveno se non con deter-
minazione di principi € criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti.

— L'art. 87 della Costituzione conferisce, tra I'altro, al Presi-
dente deflla Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i
decreti aventi valore di legge ed i regolamenti

La legge 6 febbraio 1996, n. 52, riguarda «Disposizioni per
I’adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia alle
Comunita europee - legge comunitaria 1994». Gli articoli 1 ¢ 28 della
suddetta legge cosi recitano:

«Art. 1. (Delega al Governo per l'attuazione di direttive comuni-
tarie). — 1. 1l Governo € delegato ad emanare, entro il termine di un
anno dalla data di entrata in vigore della presente legge, i decreti legi-
slativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle direttive
comprese nell’elenco di cui all’allegato 4. Ove ricorrano deleghe al
Governo per ’emanazione di decreti legislativi recanti le norme occor-
renti per dare attuazione alle direttive comunitaric o sia prevista
I’emanazione di regolamenti attuativi, tra i principi € i criteri generali
dovranno sempre essere previsti quelli della piena trasparenza e della
imparzialita dell’attivitd amministrativa, al fine di garantire il diritto
di accesso alla documentazione ¢ ad una corretta informazione dei cit-
tadini, nonché nei modi opportuni, i diritti dei consumatori e degli
utenti».

«Art, 28 (Medicinali per uso umano: criteri di delega) —- 1. L’at-
tuazione della direttiva 93/39/CEE del Consiglio sara informata ai
seguenti principi e criteri direttivi:

a) prevedere che il Ministro della sanita trasmetta annual-
mente al Parlamento una relazione sull'attivita del servizio di farmaco-
vigilanza;

b) prevedere che il responsabile della immissione in commercio
di un medicinale sia stabilito nel territorio della Comunitd curopea
precisando che, per i medicinali gia autorizzati alla data di entrata in
vigore del decreto legislativo, tale disposizione si applica in occasione
del rinnovo quinquennale dell’autorizzazione all'immissione in com-
mercio;

¢) prevedere che la Commissione unica del farmaco di cui
all’articolo 7 del decreto legislativo 30 giugno 1993, n, 266 predi-
sponga la relazione di valutazione sui nuovi medicinali di cui viene
richiesta I'autorizzazione all’immissione in commercio, secondo
quanto stabilito dalla normativa comunitaria;

d) prevedere che le tariffe e i diritti dovuti dagli interessati per
I'esame di domande di autorizzazione alla immissione in commercio
di medicinali o di domande di modifica di autorizzazioni gid concesse
non siano inferiori 2 un decimo né superiori a un quinto degli importi
dei corrispondenti diritti dell’ Agenzia europea di valutazione dei medi-
cinali;

¢) stabilire i requisiti minimi che devono possedere la persona
responsabile della farmacovigilanza e il relativo servizio; tale respon-
sabile deve esscre persona distinta dal responsabile del servizio scienti-
fico previsto dal decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541 ma deve
essere posto in condizione di usufruire di tutti i dati di tale servizio;
la persona responsabile della farmacovigilanza esercita le sue funzieni
anche con riguardo alle specialitd medicinali la cui commercializza-
zione ¢ affidata ad altre imprese, ai sensi dell’articolo 7 del citato
" decreto legislativo n. 541 de! 1992;

f) prevedere che alle modifiche di minore rilevanza di una
autorizzazione gid concessa possa provvedersi mediante semplice noti-
fica da parte dell'interessato, analogamente a quanto previsto per i
medicinali disciplinati dal regolamento (CEE) n. 2309/93 del Consi-
glio.

2. E istituito presso il Ministero della sanita, nei limiti degli stan-
ziamenti iscritti nello stato di previsione della spesa dello stesso Mini-
stero e dei contingenti previsti dagli organici, un servizio di farmacovi-
gilanza, denominato Dipartimento per la valutazione dei medicinali e
la farmacovigilanza, analogo ai servizi di rilevazione e sorveglianza
istituiti in ambito europeo, anche al fine di assicurare la sicurezza e il
corretto uso dei farmaci. Il responsabile del Dipartimento deve rispon-
dere a requisiti tecnici e scientifici, stabiliti con regolamento da ema-
nare, a cura del Ministro della sanitd in conformita a quelli richiesti a
livello internazionale tra i quali siano ricompresi rapporti di traspa-
renza con le aziende produttrici. Il Dipartimento si avvale dell'Istituto
superiore di sanita, della Commissione unica del farmaco, del Consi-
glio superiore di sanita, delle regioni, delle unita sanitarie locali, dclle
aziende ospedalicre, dei medici di medicina generale, delle farmacie,
delle associazioni dei consumatori, delle aziende produttrici ¢ degli
informatori scientifici dei farmaci. II Dipartimento provvede oltreché

" all’espletamento di ogni altra funzione in materia farmaceutica e di

presidi medicochirurgici gia di competenza del Dipartimento della
prevenzione ¢ dei farmaci di cui all’articolo 4, comma 4, del decreto
del Presidente della Repubblica 2 febbraio 1994, n. 196 alla elabora-
zione di studi e ricerche sull’utilizzazione dei farmaci, sulla epidemio-
logia e eziologia, sulla farmacovigilanza attiva ¢ sulla interpretazione
dei dati ottenuti nonché alla predisposizione dei registri della popola-
zione per la farmacoepidemiologia da destinare alle regioni. Con il
regolamento che definisce I’ordinamento delle competenze del Diparti-
mento sono modificate in conformita le competenze del Dipartimento
della prevenzione e dei farmaci definite all’articolo 4, comma 4, del
decreto del Presidente della Repubblica 2 febbraio 1994, n. 196.».

— L’argomento delle direttive citate importato nell’allegato A
alla legge n. 52/1996, ¢ il seguente:

«93/40/CEE: Direttiva del Consiglio, del 14 giugno 1993, che
modifica le direttive 81/851/CEE ¢ 81/852/CEE per il ravvicina-
mento delle legislazioni degli Stati membri relative ai medicinali veteri-'
nari»;

«93/41/CEE.: Direttiva del consiglio, del 14 giugno 1993, che
abroga la direttiva 87/22/CEE per il ravvicinamento delle disposizioni
nazionali concernenti I'immissione in commercio dei medicinali di alta
tecnologia, in particolare di quelli derivati dalla biotecnologia».

— La direttiva 93/39/CEE ¢ pubblicata in G.U.CEE. L. 214 del
24 agosto 1993.

— La direttiva 65/65/CEE ¢ pubblicata in G.U.C.E. L. 22 del
9 febbraio 1965.

-~ La direttiva 75/318/CEE ¢ pubblicata in G.U.C.E. L. 147 del
9 giugno 1975.

— La direttiva 75/319/CEE ¢ pubblicata in G.U.C.E. L. 147 del
9 giugno 1975,

— 11 D.Lgs. 29 maggio 1991, n. 178, conceme «Recepimento
delle direttive della Comunita economica europea in materia di specia-
lita medicinali».

— D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 541, concerne: «Attuazione della
direttiva 92/28/CEE concernente la pubblicita dei medicinali per uso
umano».

— 1 regolamento (CEE) n. 2309/93 del Consiglio del 22 luglio
1993 ¢ pubblicato in G.U.C.E. 24 agosto 1993 n. 214,

Note allart. 1:

— Per quanto concerne il D.Lgs. 29 maggio 1991, n. 178, ved.
note alle premesse.

— Per quanto concerne il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 541 ved.
note alle premesse.
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— 11 testo vigente dell’art. 8, del D.Lgs. 29 maggio 1991, n. 178,
¢ il seguente:

«Art. 8. (Autorizzazione all'immissione in commercio di una spe-
cialita medi:cinale). — 1. Nessuna specialitd medicinale puo essere
immessa in commercio senza aver ottenuto un’autorizzazione dal
Ministero della sanitd o un’autorizzazione comunitaria a norma del
Regolamento (CEE) n. 2309/93 del Consiglio, del 22 luglio 1993.

2. Per ottenere il rilascio dell’autorizzazione, il responsabile del-
Pimmissione in commercio che deve essere stabilito nel territorio
comunitario, deve presentare al Ministero competente domanda conte-
nente le informazioni seguenti:

a)-d) (omissis);

e) posologia, forma farmaceutica, modo e via di somministra-
zione, durata di stabilita; se necessario, i motivi delle misure cautelative
e di sicurezza da adottare per la conservazione del prodotto per la sua
somministrazione ai pazienti e per 'eliminazione dei residui, unitamente
all’indicazione dei rischi potenziali che il prodotto presenta per I'am-
biente.

3. Alla domanda devono essere allegati:
a)-e) (omissis);

f) copia di ogni autorizzazione, ottenuta in un altro Stato
membro dell’Unione europea o in un paese terzo, ad immettere in
commercio il medicinale di cui trattasi, unitamente all’elenco degli
Stati membri ove sia in corso Pesame di una domanda di autorizza-
zione; copia del riassunto delle caratteristiche del prodotto proposto
dal richiedente oppure approvato dalle autoritd competenti dello Stato
membro; copia dell’etichetta proposta dal richiedente o approvata
dalle autorita competenti detlo Stato membro, nonché, in caso di
diniego dell’autorizzazione, sia in uno Stato membro che in un paese
terzo, .copia della documentazione dettagliata, recante i motivi del
diniego stesso. Le informazioni di cui alla presente lettera sono aggior-
nate regolarmente,

4. 1 documenti previsti alle lettere &) e ¢) del comma 3 devono
essere elaborati e firmati da persone qualificate ed esperte, secondo le
disposizioni stabilite con decreto del Ministro della sanita, tenuto
conto delle direttive della Comunitd economica europea. Ciascuno
dei documenti previsti al comma 3, lettera c) deve comprendere la
relazione di un esperto redatta e presentata in conformita di quanto
previsto da disposizioni comunitarie.

5. Il richiedente I'autorizzazione all’immissione in commercio non
¢ tenuto a fornire i risultati delle prove farmacologiche, tossicologjche
e cliniche sul prodotto se € in grado di dimostrare che la specialitd
medicinale ¢ essenzialmente simile, in conformita alle indicazioni even-
tualmente fornite dalle competenti autorita CEE, a un prodotto in
commercio in Italia, che risultt autorizzato da almeno dieci anni in
uno Stato della Comunita economica europea secondo le disposizioni
comunitarie in vigore. Senza pregiudizio della normativa relativa alla
tutela della proprieta industriale e commerciale, qualora sussistano
particolari motivi di tutela della salute pubblica, riconosciuti dalla
Commissione unica del farmaco, il disposto del presente comma si
applica anche a specialita medicinali essenzialmente simili a un pro-
dotto non ancora in commercio in Italia purché gia in commercio da
almeno dieci anni in uno Stato membro dell’Unione europa.

6.-8. (omissis).

9. Le disposizioni dei commi S, 6 ¢ 7 non si applicano alle specia-
lita medicinali che prevedono indicazioni terapeutiche, via di sommini-
strazione o utilizzazione di dosaggi differenti rispetto a quelli dei pro-
dotti commercializzati.

10.-11. (omissis).

— I1 D' Lgs. 30 giugno 1993, n. 267: «Riordinamento dell’Istituto
superiore di sanitd, a norma dell’art. 1, comma 1, lettera k), della
legge 23 ottobre 1992, n. 421».

— La direttiva 75/319/CEE é pubblicata in G.U.C.E. L. 147 del
9 giugno 1975.

— 1l regolamento (CE) n. 542/95 del 10 marzo 1995 ¢ pubblicato
in G.U.C.E. L. 55 dell’ll marzo 1995.

~— L’allegato I al regolamento n. 542/95 concerne: «le modxﬁche
secondarie (tipo I) di autorizzazione all’immissione sul mercato di cui
all’art. 3, paragrafo 1.

— 11 testo vigente dell’art. 14, comma 2, lettera e, ¢ il seguente:

«2. La revoca, che comporta il definitivo ritiro dal commercio

della specialitda medicinale, € disposta quando:

a)-d) (omissis);

¢) non sono stati eseguiti controlli sul prodotto finito, o sui
componenti, o su prodotti intermedi di fabbricazione, o il titolare del-
’autorizzazione non prova l'avvenuta esecuzione dei controlli stessi
ai sensi dell’art. 3, o omette di apportare al metodo di analisi le modi-
fiche necessarie per un controllo pitt sicuro della specialita medicinale,
alla luce dell’aggiornamento tecnico e del progresso scientifico,
tenendo conto della necessita di adottare metodi scientifici general-
mente accettati»

— I1 D.M. 27 febbraio 1996, n. 209 concerne: «Regolamento
concernente la disciplina degli additivi alimentari consentiti nella
preparazione € per la conservazione delle sostanze alimentari in
attuazione delle direttive n. 94/34/CE, n. 94/35/CE, n. 94/36/CE,
n. 95/2/CE e n. 95/31/CE».

— 11 D.Lgs. 25 gennaio 1992, n. 107 concerne: «Attuazione delle
direttive 88/388/CEE e 91/71/CEE relative agli aromi destinati ad
essere impiegati nei prodotti aliméntari ed ai materiali di base per la
loro preparazione».

Note all'art. 3:

— Il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 541 concerne: «Attuazione
della direttiva 92/28/CEE concernente la pubblicita dei medicinali
per uso umano». L’art. 14 del suddetto D.Lgs. cosi recita:

«14. (Servizio scientifico). — t. A partire dal 1° luglio 1993, ogni
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio di medicinali
deve essere dotata di un servizio scientifico incaricato dell’informa-
zione sui medicinali che immette sul mercato. Il servizio ¢ diretto da,
un laureato in medicina o in farmacia o m chimica e tecnologia farma-
ceutiche.

2. Per i medicinali il cui titolare di autorizzazione all’immissione
in commercio ha sede all’estero, 'adempimento revisto dal comma 1
deve essere soddisfatto dall’impresa che rappresenta in Italia il titolare
dell’autorizzazione o che, comunque. provvede alla importazione e
distribuzione dei prodotti.

3. 11 titolare dell’autorizzazzione all’lmmxssmnc in commercio € i
soggetti previsti dal comma 2:

a) si assicurano che la pubblicitd farmaceutica della propria
impresa sia conforme alle prescrizioni del presente decreto,

b) verificano che gli informatori scientifici alle proprie dipen-
denze siano in possesso di una formazione adeguata e rispettino gli
obblighi imposti dal presente decreto;

. ¢) forniscono al Ministero della sanita I'informazione e I’assi-
stenza eventualmente richiesta per l'esercizio delle competenze dello
stesso;

d) curano che i provvedimenti adottati dal Ministero della
sanita ai sensi del presente decreto siano rispettati immediatamente e
integralmente.

4. Nell'ipotesi prevista dal comma 5 dell’art. 7, gli adempimenti
indicati nei commi 1 ¢ 3 del presente articolo devono essere soddisfatti
sia dal titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, sia
da chi provvede all’effettiva commercializzazione del medicinale.

5. Chi viola disposizioni del presente articolo soggiace alla san-
zione amministrativa da lire cinquantamilioni a lire trecentomilioni»

— L’art. 7, comma 5, del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 541 cosi
recita:

«5. Fino al recepimento delle disposizioni della Comunita econo-
mica europea che specificano i compiti di farmacovigilanza delle
imprese farmaceutiche, la mera attuazione della pubblicita presso gli
operatori sanitari puo essere affidata all'impresa che, in base a uno
specifico accordo con il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, provvede all’effettiva commercializzazione del prodotto
su tutto il territorio nazionale, e che sia comunque titolare di altre
autorizzazioni all’immissione in commercio o di un’antorizzazione alla
produzione di medicinali. In tale ipotesi restano fermi, peraltro, gli
obblighi e le responsabilita dell’impresa titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale, in ordine all’attivita di
informazione svolta dallimpresa che provvede alla sua effettiva com-
mercializzazione».
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Note all’art. 5:

— Per quanto concerne il D.Lgs. 29 maggio 1991, n. 178, vedi
note alle premesse.

— 11 regolarnento 297/95 del 10 febbraio 1995 ¢ pubblicato in
G.U.CE. L. 35 dell’8 maggio 1995 'art. 3 del suddetto regolamento
cosi recita: .

«Art. 3. (Domande di autorizzazione di medicinali per uso umano
presentato secondo la procedura centralizzata). 1. Diritti di base: 140
??? ECU. Sono diritt1 riscossi per una domanda di autorizzazione
comunitaria all’immissione sul mercato di un determinato medicinale,
suffragata da una documentazione completa. Tali diritti sono maggio-
rati di 20 000 ECU per ogni concentrazione e/o forma farmaceutica
supplementare del medesimo medicinale, richiesta contemporanea-
mente alla prima domanda di autorizzazione. Tuttavia, ’ammontare
totale di tali diritti non pud oltrepassare 200.000 ECU.

2. Diritti ridotti: 70 000 ECU. Sono i diritti ridotti applicati per‘

una domanda di autorizzazione comunitaria all’immissione sul mer-
cato di un medicinale che non dive essere suffragata da una documen-
tazione completa, come previsto dalle disposizioni derogatorie di cui
all’art. 4, paragrafo 2, punto 8 della direttiva 65/65/CEE. Tali diritti
sono maggiorati di 10 000 ECU per ogni concentrazione ¢/o forma
farmacutica supplementare del medesimo medicinale, richiesta con-
temporanecamente alla prima domanda di autorizzazione. Tuttavia,
I'ammontare totale di tali diritti non pud oltrepassare 100 000 ECU.

3. Diritti supplementari per l'estensione: 40 000 ECU. Sono i
diritti riscossi per ogni domanda supplementare di autorizzazione
comunitaria all’immissione sul mercato di un determinato medicinale
per le singole concentrazioni e/ o forme farmaceutiche, presentata suc-
cessivamente alla prima domanda di autorizzazione sottoposta
all’agenzia.

4. Diritti per le modifiche di tipo I: 5 000 ECU. Sono i diritti
riscossi per una modifica di importanza minore in base alla classifica
stabilita dal regolamento della Commissione applicabile in materia.

5. Diritti per le modifiche di tipo II: 40 000 ECU. Sono i diritti
riscossi per una modifica di importanza maggiore in base alla classi-
fica stabilita dal regolamento della Commissione applicabile in
materia.

6. Diritti per il rinnove: 10 000 ECU. Sono i diritti riscossi per la
verifica delle nuove informazioni disponibili sul prodotto all’atto del
rinnovo obbligatorio, ogni cinque anni, di un’autorizazione comuni-
taria all’immissione sul mercato di un medicinale per ciascuna concen-
trazione ¢/o forma farmaceutica.

7. Diritti per le ispezioni: 10 000 ECU. Sono i diritti forfettari per
le ispezioni nel territorio della Comunitd o fuori di esso. Per le ispe-
ziom effettuate al di fuori del territorio comunitario; le spese di
viaggio saranno conteggiate a parte sulla base del costo effettivo.

8. Diritti per il trasferimento: 5 000 ECU. Sono i diritti riscossi
all’atto del cambiamento di titolare di ognuna delle autorizzazioni
allimmissione sul mercato oggetto del trasferimento».

— La legge 29 dicembre 1990, n. 407, concerne «Disposizioni
diverse per l'attuazione della manovra di finanza pubblica 1991-
1993». L’art. 5, comma 12, della suddetta legge cosi recita: «12. Con
decreto del Ministro della sanita, da emanarsi entro trenta giorni dalla
data di entrata in vigore della presente legge, sono fissati le tariffe ¢ i
diritti spettanti al Ministero della sanita, all’Istituto superiore di sanita
¢ all’Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza del lavoro,
per prestazioni rese a richiesta e ad utilita di soggetti interessati,
tenendo conto del costo reale dei servizi resi ¢ del valore economico
delle operazioni di riferimento; le relative entrate sono utilizzate per
le attivita di controllo, di programmazione, di informazione e di edu-
cazione sanitaria del Ministro della sanita e degli Istituti superiori pre-
detti».

Note all‘art. 6:

— La legge 6 febbraio 1996, n. 52 concerne «Disposizionj per
I'adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle
Comunita curopee - legge comunitaria 1994». L'art. 28, comma 1,
della suddctta legge cosi recita:

«l. L’attuazione della direttiva 93/39/CEE del Consiglio sard
informata ai seguenti principi e criteri direttivi:

a) prevedere che il Ministro della sanitd trasmetta annual-
mente al Parlamento una relazione sull’attivita de!l servizi di farmaco-
vigilanza;

) b) prevedere che il responsabile della immissione in commercio
di un medicinale sia stabilito nel territorio della Comunitd europea
precisando che, per i medicinali gia autorizzati alla data di entrata in

vigore del decreto legislativo, tale disposizione si applica in occasione
del rinnovo quinquennale dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio;

¢) prevedere che la Commissione unica del farmaco di cui
allart. 7 del decreto legilslativo 30 giugno 1993, n. 266, predisponga
la relazione di valutazione sui nuovi medicinali di cui viene richiesta
Pautorizzazione all'immissione in commercio, secondo quanto stabi-
lito dalla normativa comunitaria;

d) prevedere che le tariffe e i diritti dovuti dagli interessi per
P'esame di domande di- autorizzazione alla immissione in commercio
di medicinali o di domande di modifica di autorizzazioni gia concesse
non siano inferiori 2 un decimo né superiori a un quinto degli importi
dei corrispondenti diritti dell’ Agenzia europea di valutazione dei medi-
cinali.

e) stabilire i requisiti minimi che devono possedere la persona
responsabile della farmacovigilanza e il relativo servizio; tale respon-
sabile deve essere persona distinta dal responsabile del servizio scienti-
fico previsto dal decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, ma deve
essere posto in condizione di usufruire di tutti i dati di tale servizio;
la persona responsabile della farmacovigilanza esercita le sue funzioni
anche con riguardo alle specialitd medicinali la cui commercializza-
zione & affidata ad altre imprese, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto
legislativo n. 541 del 1992;

f) prevedere che alle modifiche di minore rilevanza di una
autorizzazione gia concessa possa provvedersi mediante semplice noti-
fica da parte dell'interessato, analogamente a quanto previsto per i
ni_edicinali disciplinati dal regolamento (CEE) n. 230/93 del Consi-
glion.

— 1 regolamento (CEE) n. 2309/93 del Consiglio del 22 luglio
1993 & pubblicato in G.U.C.E. 24 agosto 1993 n. 214. L’art. 53 del
suddetto regolamento cosi recita:

«Art. 53. — 1. Se, in conformita delle disposizioni del presente
regolamento, il comitato per le specialita mediciriali o il comitato per
i medicinali veterinari & invitato a valutare un medicinale, esso nomina
uno dei propri membri quale relatore per il coordinamento della valu-
tazione, tenendo conto, nella scelta di detto relatore, delle eventuali
proposte del richiedente. I comitato puo nominare un secondo
membro quale correlatore.

Il comitato provvede affinché tutti i suoi membri assumano la
funzione di relatore o di correlatore.

2. Gli Stati membri trasmettono all’Agenzia un elenco di esperti
di comprovata esperienza nel campo della valutazione dei medicinali
che sarcbbero disposti a collaborare nei gruppi di lavoro o nei gruppi
di esperti del comitato per le specialita medicinali o del comitato per i
meglicinali veterinari, unitamente all’indicazione delle loro qualifiche
e dei settori specifici di conoscenze.

Tale elenco viene aggiornato, ové necessario.

3. Le prestazioni dei relatori o esperti sono disciplinate da un con-
tratto scritto tra I’Agenzia e il soggetto interessato o se del caso tra
I’Agenzia e il datore di lavoro di questo. lI soggetto interessato o il
suo datore di lavoro sara retribuito secondo una tabella retributiva
che verra inclusa nelle disposizioni fmanziarie adottate dal consiglio
di aniministrazione.

4. Su proposta del comitato per le specialita medicinali o dei
comitato per i medicinali veterinari ’Agenzia puo inoltre avvalersi
delle prestazioni di relatori o di esperti per ’espletamento di altri inca-
richi specifichi di sua competenzay.

Nota all'art. 8:

— Per quanto concerne il Regolamento (CEE) n. 2309/93
art. 53, vedi note all’art. 6.

Nora all'art. 9:

. 1on

— Per quanio concerne ii D.Lgs. 30 dicembre 1592, n. 541 ari. 7,
comma 5 vedi note all’art. 3.

Note all’art. 10:

— Per quanto concerne il D.Lgs. 29 maggio 1991, n. 178, vedi
note alle premesse.

— Per quanto concerne Vart. 8, comma 2, del suddetto D.Lgs.,
vedi note all’art. 1.

97G0078
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DECRETO LEGISLATIVO 24 febbraio 1997, n. 45.

Attuazione delle direttive 93/74/CEE, 94/39/CE, 95/9/CE e 95/10/CE in materia di alimenti dietetici per
ammali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visti gli articoli 1, 3 e 36 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, legge comunitaria per il 1994,
recant1 delega al Governo per Pattuazione delle direttive 93/74/CEE del Consiglio del 13 set-
tembre 1993, in materia di alimenti per animali destinati a particolari fini nutrizionali e 94/39/
CE della Commissione del 25 luglio 1994, che stabilisce un elenco degli usi previsti per gli ali-
menti destinati a particolari fini nutrizionali;

Vista la direttiva 95/9/CE della Commissione del 7 aprile 1995, recante modifica della diret-
tiva 94/39/CE, che stabilisce un elenco degli usi previsti per gli alimenti per animali destinati a
particolari fini nutrizionali;

Vista la direttiva 95/10/CE della Commissione del 7 aprile 1995, che stabilisce il metodo di
calcolo del valore energetico degli alimenti destinati a particolari fini nutrizionali per cani e gatti;

Vista la legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive modificazioni, sulla disciplina della pre-
parazione e del commercio dei mangimi;

Visto il decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 90, di attuazione della direttiva 90/167/CEE del
Consiglio del
23 marzo 1996, con la quale sono stabilite le condizioni di preparazione, immissione sul mercato
ed utilizzazione dei mangime medicati nella Comunita;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 21 febbraio
1997,

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri e del Ministro della sanita, di con-
certo con 1 Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia, del tesoro, delle risorse agricole, ali-
mentari e forestali e dell’industria, del commercio e dell’artigianato;

EMANA

1l seguente decreto legislativo:

Art, |

(AMBITO DI APPLICAZIONE)

1. Il presenta decreto disciplina gli alimenti per animmlli destinati.a
particolari fini nutrizionalt di seguito dencainatl "alizenti
diatetici™, stadilisce un elenco dei relativi usi ed {1 metodo 4t
calcolo del valore energetico degli alimenti destirarf a particolaéx
fini nutrizionali ger cani e gatti.

2. Il presente decrsto, fatte salve le disposizionl 3pecifiche fn esdd
centenute, non modiffca le disposizioni rorzmative conceraenti:.

a) gli alimenti composti per animalis

5) sli additivi i{zplezatti rnell'alimentazione degli animazs;

¢) le 30stanze e L prodotti incesiderapili negli allment: per ani=zaly;
d) taluni prodotti implegati nell'alizentazione degli aninall. .
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Art. 2

(DESINIZIONI)

1. AL fini del presente. décreto si applicano le definiiioni stabilite
nell'allegato I alla legge del 15 fedbraio 1963, n. 281 e successive
modificazioni, ed inoltre si intendono per:

a) "alimenti per animali destinati a particolari fini nuti*{zionali":
gli alimenti composti per animali che, par la ldro particolars
ccaposizione o per lo speciale procedimento di fabdrigazione eon cug
sono ottenuti, si distinguono nettamente sia dagli alizentt comuny
che dai prodotti contemplati dal decreto legislative 3 marze 1993, n.
99, {1 quale stabilisce le condizioni di preparazione, immissione sul
mercato ed utilizzazione dei mangimi medicati nella Comuniti e sona
cresentatl c¢ome prodotti destinati a sepperire ad  esiseanze
nutrizionall specificha;

b) "fina nutrizionale particolare”: il soddisfacizento ielle esigenze
autrizionall specifichs di talune categorie di animali familiari o da
reddite i1 cui procesao digeativo, di assordimento o i1 out
retatolisms pischiano dL aeassere alterati momentanedcente o sona
alterati temporaneacente o in forma irreversidile e che <ci
conseguenza possono trarre giovamento dall'assunzionk di alirenti
adatti al loro stato.

Art., 3

(ALIMENTI PER ANIMALI DESTINATI A PARTICOLARI FINI NiTRIZIONALI)

1. C1i alimenti per aninali cestinati a particolarti fing nutrizicnslx

possono essaere ccamercializzati soltanto se:

a) soddisfana le condizioni sulla aatura e composizione di cuz
all'articolo U3

b) recano un'etichettatura conforme alle disposiztont di cul
all'articole 53

¢) soddistano le condizioni stadbilite aotto la rubriecs "disposizioent
generali” dalla parte A dell'allegzato I.

d) gli usi previsti sono elencati nella parte B dell'allezate I e
soddisfano le altre disposizZioni fissate in tale parte dell'allegatal

2, Il zetodo di calcolo del valore energetico degzlf alimenti destinatt 3
particolari fini nutrizionall per cant e gatti & ljuello di cui
all'allegato II.

3. Per le modifiche ed integrazioni sgli allegati al prisente.descreto,
censezuenti a direttive Europee dovute a conoscenze n~ientifiche e
tecniche si applica l'articolo 20 della legge 16 aprile 1937, n. 183,
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Art. &

(NATURA E COMPOSIZIONE)

1. La natura e la cemposihione degli{ alimenti per animali destinati A
particolari fini nutrizionali devona essere idonee a soddisfare 1
particoclare fine nutrizionale cul sono destinatli in conformitd alla
disposizioni di cui all'allegato I , parte A e B,

Art. §

(ETICHETTATURA)

1. Sull'imballaggto, 3ul recipiente o sull'stichetta degli alimentt
dietetici, oltre a3 quells stabilite per gli alimenti oamposti, devona
figurare secondo la modalitd di cufi all'allegato III, capoverso I alla

legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive modifiche, le seguentt
diciture azgiuntive:

a) la qualiffica "distetice" insieme alla descrizione dell'alimento;

b) la destinazione esatta, ovvero il fine nutrizionale particolare:

¢) l'indicazione dalle caratteristiche putrizionali  essenztalil
dell'alirento;

d) le dichiarazioni riguardanti (1 fine nutrizionallea parcicolare
graviste nella colonna U4 dell’allegato I al presente decreto;

e8) la durata raccomandata di utilizzazione dall'alinmente;

f) indicazioni ulterieri, se previste ccce cogenti nellfallegato I al.
cresente decreto.

2. Le indicazioni di{ cul al ccama 1 davono essere conformi all'elenczd
delle destinaziont ed alle disposizioni generali di cul atl'allegato I.

3. L'etichettatura degli alimenti dietetici pud far rifdrimento ad uné
atato patologico specifice, sempre che tale stato corrisponda al fine
nutrizionale definito dall'allegato I, parte B, escludende in ogni cass
che gli alimenti composti possano vantare propristd terapeutiche,
prevenire, curare o guarire malattie.

4, L'etichetta o le istruzioni per l'uso degli alimenti dietetici devona
recare la dicituras "S{ raccomanda di chiedare il parere di una
specialista prima dell'uso™, salvo quanto previsto nell 'elenco delle
deatinazioni di cui all'allegato I, parte B, in cui tdle dicitura ¢
sostituita, per alizenti dietetici specifici, dalla racccmandazione di
chiedere il parere preliminare di un veterinaric.

—_29 —
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5. L'etichettatura degli alimenti per particolari fin{ dutrizionali,
applicazione dell'allegato IV, punto 14), alla leggs 15 febbraio 196%.
n. 281, come modificata dal decreto legislative 3 marzo 1993, n. 89, puw
zettere in rilievo la presenza o lo scarso tenore 11 uno o Ppilt
ingredienty essenziali per caratterizzare gli -alimentt in questioney
anche se destinati ad animali diversi da quelli familiari. In tal caso
11 tenore minimo o massimo espressc in perceantuale. A paso, degli
ingrediencti implegati, dave essers chiaramente riportato a fianco della
" dichiarazione relativa all'ingrediente o agli ingredilsnti <{ndicati;
oppurs nell'elenco degli ingredienti, oppure menzicnando 'L'ingredients o
gli ingredienti e la percentuale o le percentuall in peso, a flanch
della corrispondente categoria di ingredienti.

6. L'etichettatura degli aliment: dietetici pud, inoltre, mettere ia
rilievo la prezenza o il basso tenore di unc o pild cczpohentt analitict
che caratterizzano l'alimento. In tal caso {1 tenore amindiaoc o il tenorae
sassime del componente o dei ccmponenti analitici, espressc in
percentuale di peso dall'alizento, deve essere chiaramente indicatd
rell'telenco dei cozmponenti analitici dichiarati.

7. La qualifica "dietetico" & riservata esclusivazente agli alizenti per
parcicolari fint nutrizionell per i quali Z0no vietate
nell'etichettatura @ nella presentazione di tall alimenti le qualifichs
diverse da "dietetico".

8. Escluzivacente per gli alimenti dietetici la dichigrazione deglt
ingredienti pud essere fornita sotto forza di categorie i raggruppine
pil ingredienti, anche se la dichiaraziocne di talunt ingredienti con il
loro nome ‘specifico & richiasta per glustificare le qiratteristiche
nutrizionalf dell'alizento.

art. 6

(VICILANZA £ CONTROLLO)

1. Il Ministero della sanitd, quando stabilisce che l'impiego di im
alimento dietgtico o la sua utilizzazione alle condifioni prescritte
coaporta un pericolo per la salute degli animali o delle persone o per
l'amdiente, ne inforza immediatamente la Commissione Eiropea, forneras

una motivazione dettagliata, ed applica le misure previste dalla
Cemmissione Europea.

2, 1 servizi veterinari della Unitd Sanitarie LoCall cempetenti
controllano, almeno a campione, che durante la fadbricazione o Ia
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ccamercializzazione Jegli alimenti dietetici slano rispettate fe
condiczioni previste dal presente decreto.

3. Il responsabile dell'immissione in commercic degli alfmenti distetici
& tenuto, su richiesta delle autoritd competenti al controllo, &
preseatare i dati e ls informazioni che comprovine la esnformitd degli
stessi alle disposizioni del presente decreto; qualora . tali dati
compaione in una pubblicazione di facile accesso & sufficiente un
riferizentc a gquesttultima,

Art, 7
(SANZIONI)

1. Salvo che il fatto costituisca reato chiunque produyce, confaziona,
detiene per vendere, vende o prepara per la distribuzione e per il
consuro alimenti dietetici per animali non conformi alle prescrizioni di
cui all'articolo 3, comma 1, & punito con la sanzione amministrativa de:
ragamento di una acmma da lire un milione a2 lire csei milioni.

2. Salvo che il fatto costituiaca reato chiuaque viola 1le
c¢isposizioni sull'etichettatura degli alimenti dietetici per amimali ot
cui all'articolo 5 & punito con la sanzione amministratija del pagamenta
d{ una somma da lire cinquecentomila a lire tre milioni.

3. Il responsabile dell'immissione in ccemmercio degli alimenti dieteticr
per anixali che omette di presentare 1 dat{ e le informazioni richieste
al senal dell'articolo 6, cecama 3, & punito con la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma da lire cue milioni a lire
dodici milioni,

I1 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli
att1 normativi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare.

Dato a Roma, addi 24 febbraio 1997
SCALFARO

PRrRODI, Presidente del Consiglio dei Ministri
BINDI, Ministro della sanita

DiN1, Ministro degli affari esteri

FLICK, Ministro di grazia e giustizia
CiaMP1, Ministro del tesoro

PINTO, Ministro delle risorse agricole, alimentari e
Sforestali
BERSANI, Ministro dell'industria, del commercio e
dell’artigianato
Visto, il Guardasigilli: FLick
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ALLEGATO I

PARTE A

Disposizioni generali

1. Qualora nella colonna 2 della parte B per lo stesso fine nutrizionale
sia indicato pili di un gruppo di caratteristiche nutrizionali,
praceduto dalle parole "e/o", il produttore pud scegliere uno o
entrambi i gruppi di caratteristiche essenziali onde ottenere il fine
nutrizionale definite alla colonna 1. In entrambi 1 casi, 1le
dichiarazioni corrispondenti che dovranno figurare sull'etichetta
sono riportate nella colonna 4.

2. Qualora il gruppo di additivi sia citato nella colonna 2 o nella
colonna 4 della parte 3, l'additivo/gli additivi utilizzato/i debbono
essere autorizzati come additivi corrispondenti alle caratteristiche
essenziali i1vi definite nel D.P.R. 1° marzo 1992, n. 228, Regolmaento
di attuazione delle direttive CEE 70/524, 737103, 75/296, 8u4,/587,
87/153, 9/248 e 91/249, relativa agli additivi nell'alimentazione per
animali.

3. Qualora la colonna 4 della parte B sia richiesta/e la/le fontesi di
ingredienti o di costituenti analitici, il produttore deve fare una
dichiarzione precisa (ad esempio nome specifico dello/degli
ingrediente/i, specie animale o parte animale) che consenta di
valutarne la conformitid alle corrispondenti caratteristiche

MMMV, ecdaviiiaae womweihimitm s

4. Qualora nella colonna 4 della parte B sia richiesta la dichiarazione
di una sostanza anche ammessa come additivo, accompagnata
dall'espressione "totale", il contenuto dichiarato deve riferirsi a
seconda dei casi, alla quantiti naturalmente presente, se non & stata
effettuata nessuna aggiunta, o, in deroga al D.P.R. 1° marzo 1992, n.
228, alla quantitid totale della sostanza ottenuta dopo l'addizione
della quantitd naturale presente e la quantiti dell'additivo

.aggiunto.

—_—13 —
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5. Le dichiarazioni richieste nella colonna 4 con l'espressione "se
aggiunto" sono obbligatorie se l'ingrediente o l'additivo & stato
incorporato o aumentato proprio per ottenere un particolare fine
nutrizionale.

6. Le dichiarazioni da fornire per la colonna 4 della parte B,
concernenti i costituenti analitici e gli additivi, sono di ordine
quantitativo.

7. I1 periodo d'impiego raccomandato nella colonna 5 della parte B
indica un lasso di tempo all'interno del quale deve essere di regola
raggiunto 1l fine nutrizionale. Entro i 1limiti stabiliti, i
produttori possono far riferimento a periodi di imiego pil precisi.

8. Un mangime destinato a rispondere a piu di un fine nutrizionale
particolare deve soddisfare 1 requisiti relativi indicati nella parte
B per ciascun fine nutrizionale.

9. Nel caso dei mangimi complementari destinati a particolari fini
nutrizionali, nelle istruzioni per 1l'uso raiportate sull'etichetta
devono essere fornite 1indicazioni sull'equilibrio della razione
gliornaliera.
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ALLEGATO II

METODO DI CALCOLO DEL VALORE ENERGETICO DEGLI ALIMENTI DESTINATI A
PARTICOLARI FINI NUTRIZIONALI PER CANI E GATII

1. Metodo di calcolo ed espressione del valore energetico.

Il valore energetico degli alimenti destinati a particolari fini
nutrizionali per cani e gatti‘'é calcolato secondo la formula che
segue in base alle percentuali di alecuni componenti analitici degli
alimenti, il valore & espresso in megajoules (MJ) di energia
metabolizzabile (EM), per chilogrammo di alimento composto:

a) alimenti per cani e gatti ad -eccezione degli alimenti umidi per
gatti contenenti pil del 14% di acqua:
MJ/kg di EM=0,1464 x % proteina grezza + 0,3556 x % grassi «+
0,1464 x ¥ estratto non azotato;

b) alimenti umidi per gatti contenenti pil del 14% di acqua:
MJ/kg di EM = (0,1632 x % proteina grezza + 0,3222 x % grassi «
0,1255 x ¢ estratto non azotato) - 0,2092
formula nella quale la percentuale di estratto non azotato é
calcolata mediante la differenza tra 100 e 1le percentuali di
umidita, di cenere, di grassi grezzi, -di proteina grezza e di
cellulosa grezza,

2. Teclleranze applicabili al valori dichiarati

Se a seguito dei controlli ufficiali prescratti all'articolo 25 della
legge 13 febbraio 1963 n. 281 relativa alla disciplina - della
preparazione e del commercio dei mangimi, s: constata una differenza
di valore energetico dell'alimento in piu o in meno fra il risultato
del controllo e il valore energetico dichiarato, viene applicata una
tolleranza del 15%.

3. Espressione del risultato
Previa applicazione della formula suindicata, il risultato ottenuto &
approssimato al primo decimale.

4. Metodi di prelievo dei campioni e metodi d'analisi da applicare

Il prelievo del campione dell'alimento .composto e il dosaggio dei
tenori analitici indicati nel metodo di calcolo sono effettuati
rispettivamente secondo i metodi di prelievo dei campioni e i metodi
di analisi per 11 controllo ufficiale degli alimenti per animali.
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NOTE
AVVERTENZA

Il testo, delle note qui pubblicato € stato redatto ai sensi del-
Tart. 10, commi 2 e 3, del testo unico delle disposizioni sulla:promul-
gazione della legge, sull emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubbhca italiana,
approvato con decreto del Presidente della’ Repubblica 28 dlcembrc
1985;°n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di
‘legge modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invanati il
valore e Pefficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le’ direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— L’art. 76 della Costituzione stabilisce che I'esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Goveno se non con deter-
minazione di principi e criteni direttivi e soltanto per tempo limitato ¢
per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra ’altro, al Presi-
dente della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i
decreti aventi valore di legge ed 1 regolamenti.

La legge 6 febbraio 1996, n. 52, reca disposizioni per adempi-
mento di obblighi derivanti dall’appartenenza dell'ltalia alla Comu-
nita europea - legge comunitaria 1994.

Gli articolt 1, 3 e 36 cosl recitano:

«Art. 1. {Delega al governo per l'attuazione di direttive comuni-
tarie). — 1. Il Governo ¢é delegato ad emanare, entro il termine di un
anno dalla data di entrata in vigore della presente legge, i decreti legi-
slativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle direttive
comprese nell’elenco di cui all’allegato 4. Ove ricorrano deleghe al
Governo per I'emanazione di decreti legislativi recanti le norme occor-
Tenti per dare attuazione alle direttive comunitarie o sia prevista le-
manazione di regolamenti attuativi, tra i principi ¢ i criteri generali
dovranno sempre essere previsti quelli della piena trasparenza e della
imparzialita dell’attivita amministrativa, al fine di garantire il diritto
di accesso alla documentazione ¢ ad una corretta informazione dei cit-
tadini, nonché nei modi opportuni, i diritti d&i consumatori ¢ degli
utenti.

2. Se per effetto di direttive notificate nel secondo semestre del-
I’anno di cul al comma 1 la disciplina risultante da direttive nell’elenco
di cui all’allegato A é modificata senza che siano introdotte nuove
norme di principio, la scadenza del termine € prorogata di sei mesi.

3. T decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’articolo 14
della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Ministro per il
coordinamento delle politiche dell’Unione europea, congiuntamente
ai Ministri con competenza istituzionale prevalente per la materia ¢
di concerto con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia ¢ del
tesoro, S€ non proponenti.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diret-
tive comprese nell’elenco di cui all’allegato B, a seguito di delibera-
zione preliminare del Consiglio dei ministri, sono trasmessi, entro il
termine di cui al comma 1 o al comma 2, alla Camera dei deputati ed
al Scnato della Repubblica perché su di essi sia espresso, entro qua-
ranta giorni dalla data di trasmissione, il parere delle Commissioni
competenti per materia. Decorso tale termine i decreti sono adottati.
Qualora il termine previsto per il parere delle Commissioni scada nei
trenta giorni antecedenti allo spirare del termine previsto al comma 1
o al comma 2, o successivamente, la scadenza di quest’ultimo é proro-
gata di novanta giorni.

S. Entro i due anni dalla data di entrata in vigore della presente
legge il Governo puo emanare disposizioni integrative e correttive;
nel rispetto dei principi e criteri direttivi da essa fissati con la proce-
dura indicata nei commi 3 e 4».

«Art. 3. Criteri e principidirettivi generali della delega legislativa. —
1. Salvi gli specifici principi e criteri direttivi stabiliti negli articoli
seguenti ed in aggiunta a quelli contenuti nelle direttive da attuare, i
decreti legislativi di cwi all’articolo 1 saranno informati ai seguenti
principi e criteri generali:
a) le amministrazioni interessate provvederanno all’attuazione
dei decreti legislativi con le ordinarie strutture amministrative;

b) per evitare disarmonie con le discipline vigenti per i singolt
settori interessati dalla normativa da attuare, saranno introdotte le
occorrenti modifiche o integrazioni alle discipline stesse;

o

¢) salva l'applicazione delle norme penali vigenti ove -neces-
sario per assicurare l'osservanza delle dxsposmom contenute nei
decreti legislativi, saranno previste sanzioni amministrative ¢ penali
per le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali,
nei limiti, rispettivamente, dell’Tammenda fino a lire duecento milioni
e dell’arresto fino a tre anni, Saranno previste, in via alternativa o con-
giunta, solo nei casi in cui le infrazioni ledono o espongono a pericolo

interessi generali dell’ordinamento interno del tipo di quelli tutelati

dagli articoli 34 e 35 dclla legge 24 novembre 1981, n. 689. In tali casi
saranno previste: la pena dell’lammenda alternativa all’arresto per le
infrazioni che espongono a pericolo o danneggiano !'interesse protetto;
la pena dell arresto congiunta a quella dell’ammenda per le infrazioni
che recano un danno di particolare gravita. La sanzione amministra-
tiva del pagamento di una somma non inferiore a lire cinquantamila
€ non superiore a lire duecento milioni sara prevista per le infrazioni
che ledono o espongono a pericolo interessi diversi da quelli suindicati.
Nell’ambito dei limiti minimi e massimi previsti, le sanzioni suindicate
saranno determinate nella loro entita, tenendo conto della diversa
potenzialitd lesiva dell’interesse protetto che ciascuna infrazione pre-
senta in astratto, di specifiche qualita personali del colpevole, com-
prese quelle che impongono particolari doveni di prevenzione, con-
trollo o vigilanza, nonché del vantaggio patrimoniale che I'infrazione
puo recare al colpevole o alla persona o ente nel cui interesse egli
agisce. In ogni caso, in deroga ai limiti sopra indicati, per le infraziont
alle disposizioni dei decreti legislativi saranno previste sanzioni penali
o amministrative identiche a quelle eventualmente gia comminate dalle
leggi vigenti per le violazioni che siano omogenee e di pan offensivita
rispetto alle infrazioni medesime;

d} eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non
riguardano l'attivita ordinaria dclle amministrazioni statali o regionali
potranno essere previste nei soli limiti occorrenti per 'adempimento
degli obblighi di attuazione delle direttive; alla relativa copertura, in
quanto non sia possibile far fronte con i fondi gia assegnati alle com-
petenti amministrazioni, si provvedera a norma degli articoli 5 ¢ 21
della legge 16 aprile 1987, n. 183 osservando altresi il disposto dell’ar-
ticolo 11-ter, comma 2, della legge 5 agosto 1978, n. 468 , introdotto
dall’articolo 7 della legge 23 agosto 1988, n. 362;

e) sara previsto, se non in contrasto con la disciplina comuni-
taria, che "onere di prestazioni o controlli da eseguirsi a cura di uffici
pubblici in applicazione delle direttive da attuare sia posto a carico
dei soggetti interessati;

/f) all’attuazione di direttive che modificano precedenti diret-
tive gia attuate con legge o decreto legislativo si provvedera, se la
modificazione non comporta ampliamento della materia regolata,
apportando le corrispondenti modifiche alla legge o al decreto legisla-
tivo di attuazione della direttiva modificata,

g) 1 decreti legislativi potranno disporre la delegificazione della
disciplina di materie non coperte da riserva assoluta di legge, le quali
siano suscettibili di modifiche non attinenti ai principi informatori
delle direttive e deglt stessi decreti legislativi, autorizzando, ai fini delle
suddette modifiche, Vesercizio della potesta normativa, anche di carat-
tere regolamentare, delle autorita competenti;

h) i decreti legislativi assicureranno in ogni caso che, nelle
materie trattate dalle direttive da attuare, la disciplina disposta sia pie-
namente conforme alle prescrizioni delle direttive medesime, tenuto
anche conto delle eventuali modificazioni comunque intervenute fino
al momento dell’esercizio della delegan.

«Art. 36 ( Alimenti destinati a particolari a fini nutrizionali per ani-
mali: criteri di delega). — 1. L'attuazione delle direttive 93/74/CEE
del Consiglio ¢ 94/39/CE della Commissione sara informata ai
seguenti principi e criteri direttivi:

a) assicurare che gli alimenti non possano costituire pericolo
per la salute degli animali o delle persone o per I'ambiente;

b) prevedere precise modalita per la loro destinazione nspctto
agli alimenti medicamentosi ¢ agli alimenti comuni;

c} prevedere idonee ed efficaci modalita di vigilanza e di con-
trollon.
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— La direttiva 93/1974/CEE ¢é pubblicata in GUCE n. L. 237
del 22 settembre 1993,

— La direttiva 94/39/CE ¢ pubBlicata in GUCE n. L. 207 del
10 agosto 1994.

— La direttiva 95/9/CEE & pubblicata in GUCE n. L.91 del
22 aprile 1995.

— La direttiva 95/10/CE ¢ pubblicata in GUCE n. L. 91 del
22 aprile '95.

— La legge 15 febbraio 1963, n. 281, reca norme sulla disciplina
della preparazione del commercio dei mangimi.

— II D. Lgs. 3 marzo 1993, n. 90, reca attuazione della direttiva
90/167/CEE .con la quale sono stabilite le condizioni di preparazione,
immissione sul mercato ed utilizzazione dei mangimi medicati nella
Comunita.

Note all’art. 2:

— Per la legge 15 febbraio 1963, n. 281, ved. nota alle premesse.

— Per il -'D.Lgs. 3 marzo 1993, n. 90, ved. nota alle premesse.

Nota all’art. 3:

— La legge, 16 aprile 1987, n. 183 reca coordinamento delle pohi-
tiche riguardanti ’appartenenza deil'Italia alle Comunita europee ed
adeguamento dell’ordinamento interno agit atti normativi comunitari.
L’art. 20 cosi recita:

«Art. 20 ( Adeguamenti tecnici) — 1. Con decreti dei ministri inte-
ressati sara data attuazione alle direttive che saranno emanate dalla
comunita economica europea per le parti in cui modifichino modalita -
esecutive e caratteristiche di ordine tecnico di altre direttive della
Comunita economica europea gia recepite nell’ordinamento nazionale.

2. 1 ministri interessati danno immediata comunicazione dei
provvedimenti adottati ai sensi del comma 1 al Ministro per il coordi-
namento delle politiche comunitarie, al Ministro degli affari esteri ed
al Parlamento.

Note all'art. 5:

— Per la legge 15 febbraio 1963, n. 281, ved. nota alle premesse.

— 11 decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 89, reca attuazione della
direttiva 90/44/CEE che modifica la direttiva 79/373/CEE relativa
alla commercializzazione degli alimenti composti per animali.
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DECRETO LEGISLATIVO 24 febbraio 1997, n. 46.
Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti ghi articoli 76 ¢ 87 della Costituzione;

Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, legge comunitaria 1994, ed in particolare gli articoli 1 e 30 che conferi-
scono la delega al Governo per 'attuazione della direttiva comunitaria 93/42/CEE del Consiglio del 14 giugno
1993, concernente i dispositivi medici;

Visto il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615, di attuazione della direttiva 8§9/336/CEE del Consiglio
del 3 maggio 1989, in materia di ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relativa alla compatibilita
elettromagnetica e successive modificazioni e integrazioni;

Visto Particolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400;
Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 21 febbraio 1997,

Sulla proposta del Presidente del Consiglio del Ministri e dei Ministri della sanita e dell’industria, del com-
mercio e dell’artigianato, di concerto con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del tesoro;

EmMaNa

1l seguente decreto legislativo:

Art. 1 o di un processo fisiologico; di intervento sul
concepimento, il quale prodotto non eserciti
l'azione principale, nel o sul corpo umano, cui
¢ destinato, ' con mezz1 farmacologici o
immunologici n&  mediante  processo
metabolico ma la cui funzione possa essere
coadiuvata da tali mezzi;

(Definizioni)

1. 11 presente decreto si applica ai dispositivi medici
ed ai relativi accessori. Ai fini del presente decreto
gli accessori sono considerati dispositivi medici a
pieno titolo, Nel presente decreto e nei suoi allegati
1 dispositivi medici ed i loro accesson vengono D) @ccessorio: prodotto che, pur nen essendo un
indicati col termine "dispositivi". dispositivo, sia destinato in modo specifico dal

fabbricante ad essex utlizzzto coz ua
N " dispositivo per conseatume l'udlizzazione
2. Al fini del presente decreto s'intende per: prevista dal fabbricante stesso;
a) dispositivo medico: qualsiasi  strumento,
apparecchio, mpuanto, sostanza o alto <¢) disposiivo di diagnosi n wvuro: qualsiasi
prodorto, utilizzato da solo o in combinazions, dispositivo composto da un reagente, da un

compreso il software informatico impiegato per
il corretto funzionamento, e destinato dal
fabbricante ad essere impiegato nelluomo a
scopo di . diagnosi prevenzione, controllo,
terapia 0 attenuazione di una malattia; di
diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o
compensazione di una ferita o di un handicap;
di studio, sostiruzione o modifica dell'anatomia

prodotto reattivo, da un mnsieme, da uno
strumento, da un apparecchio o da un sistema
utilizzato da solo o in combinazione, destinato
dal fabbricante ad essere impiegato in vitro,per
lesame di campiom provenienti dal corpo
umano al fine di fornire informazioni sugli stati
fisiologici o sugli stati sanitari o di malattia o
anomalia congenita;
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d) dispositivo su musura: qualsiasi dispositivo
fabbricato appositamente. sulla base della
prescnzione scntta di un medico debitamente
qualificato ¢ indicante, sotto la responsabilita
del medesimo, le cararteristiche specifiche di
progettazione del dispositivo ¢ destinato ad
essere utilizzato solo per un determinato
paziente. La prescrizione pud essere redana
anche da altra persona la quale wi sa
autorizzata in virti della propria qualificazione
professionale. I dispositivi fabbricati con
metodi di fabbricazione continua od in serie,
che devono essere successivamente adartati,
per soddisfare un'esigenza specifica del medico
o di un altro utilizzatore professionale, non
sono considerati dispositivi su misura;

e) dispositivi per indagini. cliniche: un dispositivo
destinato ad essere messo a disposizione di un
medico debitamente qualificato per lo
svolgimento di indagini di cui all'allegato X,

punto 2.1, 1n un ambiente clinico umano

adeguato. Per lesecuzione delle indagini
cliniche, al medico debitamente qualificato &
assimilata ogni altra persona, 1a quale, in base
alla propria qualificazione professionale, sia
autonzzata a svolgere tali indagini;

f) - fabbricante: la persona fisica o giundica
responsabile della progettazione, deila
fabbricazione, dell'imballaggio e
dell'etichettatura di un dispositivo 1 vista
deii'immissione in commercio a proprio nome,
indipendentemente dal fatto che queste
operanoru siano eseguite da questa stessa
persona o da un terzo per suo conto. Gli
obblighi del presente decreto che si impongono
al fabbricante valgono anche per la persona
fisica o gundica che compone, provvede
allimballaggio, tratta, nmette’ a nuovo,
euchetta uno o pill prodotti prefabbricati o
assegna loro la destinazione di dispositivo in
vista dell'immissione in commercio a proprio
nome. I predetti obblighi non si applicano alla

persona la quale, senza essere il fabbricante
compone o adatta dispositivi gid immessi in
commercio in funzione della loro destinazione
ad un singolo paziente;

8) destinazione: |'utilizzazione alla quale & destinato
il*dispositivo secondo le indicazioni fomite dal
fabbricante nell'etichetta, nel fogli illustrativo
o nel materiale pubblicitario;

h) immussione in commercio: la prima messa a
disposizione a titolo oneroso o gratuto di
dispositivi, esclusi quelli destinati alle indagini
cliniche, 1 wista della distribuzione o
utilizzazione sul mercato  comurntano,
indipendentemente dal farto che s1 tramu di
dispositivi nuovi o rimessi a nuovo:

1) messa in servizio: pnma utilizzazione del
dispositivo sul mercato comunitario secondo la
sua destinazione.

Art. 2
(Campo di applicazione)

1. Qualsiasi dispositivo destinato a somministrare una
sostanza considerata un medicinale ai sensi
dell’articolo 1 del decreto legislativo 29 maggio
1991, n. 178, e successive modificazioni, &
soggetto al presente decreto, fatte salve le
disposizioni dello stesso decreto legislativo n, 178
del 1991 e successive modificazioni. Se tuttavia un
dispositivo di questo tpo wviene immesso in
commercio 1n modo che il dispositivo ed il
medicinale siano integralmente uniti- in un solo
prodotto  destinato ad  essere  utilizzato
esclusivamente 1n- tale -associazione ¢ non pud -
essere altriment utilizzato, tale prodotto 2
disciplinato dal decreto legislativo 29 maggio 1991,
n. 178, e successive modificazioni. I requisiti
essenziali di cui all'allegato I del presente decreto si
applicano per quanto amene alla sicurezza ¢
all'efficacia del dispositivo
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2. I dispositivi comprendenti come parte integrante
una sostanza la quale, qualora utilizzata
separatamente, possa esser  considerata un
medicinale a1 senst del decreto legislativo 29
magglo 1991, n. 178, e successive modificazioni ¢
possa avere un effetto sul corpo umano con
un‘azione accessoria a quella del dispositivo
devono essere valutati ed aujorizzati in conformita
del presente decreto.

3. 1 presente decreto non si applica:
a) ai dispositivi destinati alla diagnosi in vitro;

b) a1 dispositivi impiantabili attiv1 disciplinatd dal
decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, ¢
successive modificazioni; -

¢) a1 medicinali soggetti al decreto legislativo 29
maggo 1991, n. 178, e successive
modificazioni;

d) ai prodotti cosmetici disciplinati dal decreto 11
ortobre 1986,n. 713,e successive modificazioni;

e) al sangue umano, ai prodotti derivati dal sangue
umnano, al plasma umano, alle cellule ematiche
di ongmne umana o a1 dispositivi che, al
momento dellimmissione 11 commercio
contengono tali prodotti- derivati dal sangue,
plasma o cellule;

f) a organi, tessuti o cellule di origine umana ed a
prodotti comprendenti o derivati da tessuti o
cellule di origine umana;

g) a organi, tessud o cellule di origine animale, salvo
che il dispositivo non sia fabbricato utilizzando
tessuto animale reso non vitale o prodotti non
vitali derivati da tessuto animale.

4. 1 presente decreto non si applica ai dispositivi di
protezione individuale disciplinati dal decreto
legislativo 2 gennaio 1997, n. 10, avuto riguardo
della destinazione principale del dispositivo.

5. 11 presente decreto non si applica nelle materie
disciplinate dal decreto legislativo del 17 marzo
1995,n. 230.

Art. 3
(Immissione in commercio e messa in servizio)

1. I dispositivi possono essere immessi in commercio
e messl In servizio se, correttamente installad e
adeguatamente manutenuti  nonche ‘utilizzan
secondo la loro destinazione, non compromettono
la sicurezza e la salute dei pazientn, deghi
utilizzatori ed eventualmente di terzi.

Art. 4
(Requisiti essenziali)

1. I dispositivi devono soddisfare i requisiti essenziali
prescntt nell'allegato I in considerazione della loro
destinazione.

Art. 5

(Libera circolazione, dispositivi a destinazione
particolare)

1. E' consentita 'immissione in commercio e la messa
1 servizio, nel territorio italiano, dei dispositivi
recantt 1a marcatura CE di cui all'articolo 16 e
valutat in base all’articolo 11.

2. E' altresi consentito che, senza recare la marcatura
CE;

a) i dispositivi destinati ad indagini cliniche possono
essere messt a disposizione dei medici o delle

persone  debitamente autonzzate, quando
nspondono alle condizioni di cui all'articolo 14
e all'allegato VIII
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b) i dispositivi su misura possono essere immessi in
commercio ¢ mess: In servizio quando
nspondono  alle  condizioni  prescne
dall'articolo 11 e dall'allegato VIIL i dispositivi
delle classi [Ia, IIb e I devono essere munia
della dichiarazione di cui all'allegato VIIL

3. In occasione di fiere, esposizioni e dimostrazioni, &
consentita la presentazione di dispositivi non
conformi al presente decreto a condizione che sia
apposta un'indicazione chiaramente wisibile che
windichi che gli stessi non possono essere immessi in
commercio né messt in servizio prima che il
fabbricante o il suo mandatario stabilito nella
Comunitd Europea li abbia resi conformi alle
disposizioni del decreto stesso.

Le ndicazioni, fomite dal fabbricante
all'utilizzatore e al paziente conformemente
all'allegato I, punto 13, sono espresse in lingua
ttaliana al momento della consegna all’udlizzatore
finale, per uso professionale o per qualsiasi altra
utilizzazione.

. 11 fabbricante mette a disposizione; ai fini del
controllo ¢ della vigilanza previsti nel presente
decreto, copia delle istruzioni ¢ delle etichette in
italiano fornite con il dispositivo.

. Qualora 1 dispositvi siano disciplinati, per aspetd
diversi da quelli del presente decreto, da altre
diretive che prevedono ['apposizione della
marcatura CE, la medesima fa presumere che i
dispositivi soddisfano anche le prescriziom di
queste altre direttive. Nel caso in cui una o pid
delle suddette diretdve lascino al fabbricante la
facoltd di scegliere il regime da applicare durante
un peniodo transitonio, la marcatura CE di
conformita indica che 1 dispositivi soddisfano
soltanto le disposizioni delle direttive applicate dal
fabbricante. In tal caso, i riferimenti alle direttive

applicate, pubblicati nella Gazzetta Ufficiale delle
Comunitd curopee, devono essere nportati net
documenti,” nelle avvertenze o néi fogli di
istruzione stabilii dalle suddette direttive e che
accompagnano tali dispositvi; tali documenti,
avvertenze o fogli di 1struzione 'devono essere

accessibili senza che s1 debba distruggere
I'imballaggio che assicura la sterilita del
dispositivo.
Art. 6

(Rinvio alle norme)

10

(39 )

3.

Si presume conforme ai requisiti essenziaii di cui
all'articolo 4 il dispositivo fabbricato in conformitd
_delle norme armonizzate comunitarie ¢ delle nomme
nazionali che le recepiscono.

. I riferiment alle norme nazionali che recepiscono

le norme armonizzate comunitarie sono pubblicati
nella Gazzenta Ufficiale della Repubblica italiana
con decreto del Minisro dell'Industria  del
commercio e dell’artigianato,

"Al fini del presente decreto il rinvio alle norme
armonizzate comprende anche le monografie della
Farmacopea curopea relative in particolare alle
suture chirurgiche ¢ agli aspetti di interazione tra
medicinali ¢ materiali per dispositivi da usarsi
come recipienti, 1 cw riferimenti sono stat

pubblicati nella Gazzerra wfficiale della Comunitd
europee.

Art.7

(Clause!a di salvaguardia)

1. 11 Ministero della sanitd quando accerta che un

dispositivo di cui all'articolo §, comma 1 e 2)lettera
b), ancorche installato ed utilizzato correttamente
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secondo la. sua destinazione e aggetto di
manutenzione regolare, pud compromettere la
salute ¢ la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori o
eventualmente di terzi, ne dispone il ntro dal
mercato a cura e spese del fabbricante, fanta salva
'ipotesi di cui alla lettera c), ne vieta o limita
l'immissione in commercio o la messa in servizio,
informandone il Ministero dellIndustria del
Commercio ¢ dell'artigianato. I Ministero della
santd comunica, immediatamnente i provvedimenti
adottati alla Commissione delle Comunita europee,
indicando in particolare se la non conformitd del
dispositivo al presente decreto deriva:

a) dalla mancanza dei requisid essenziali di cui
all'articolo 4;

b) da una non corretta applicazione delle norme di cui
all'articolo 6;

c¢) da una lacuna nelle norme di cw al presente
- decreto.

2. Quando la Commissione delle Comnunitd europee
comunuca che i provvedimenti di cui al comma 1
sono ingustificati, il Ministero della sanitd pud
revocarli salvo che ritenga, in base alle valutazioni
degli organi di consultazione tecnica, che la revoca
possa determinare grave rischio per la salute o la
sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori o di terzi.

3. 11 disposidvo non conforme munito della marcatura
CE viene ritirato dal commercio a cura ¢ spese del
fabbricante e ne viene informata la Commissione ¢
gli altri Stati membri.

Art‘ 8
(Classificazione)
1. I dispositivi sono suddivisi nelle seguenti classi:

classi I, la, Ib ¢ IIL La classificazione segue le
regole di classificazione di cui all'allegato X

2. L’eventuale contrasto insorto tra il fabbricante e
'organismo designato, sulla applicazione delle
regole di classificazione, pud essere nsolto
mediante nicorso al Ministero della sarutd che
decide d'intesa con il Ministero dell'industria del
commercio e dell’artigianato.

Art. 9
(Informazioni nguardanti incidenti venficatisi
dopo I'immissione in commercio)

1. Gli operatori sanitari pubblici e privati devono
comurucare t dati relativi agli incidenti che hanno
cowmnvolto un dispositivo appartenente ad una delle
classi I, ITa, ITb o OT, al Ministero della sanitd.

2. II Ministero della sanitd classifica e valuta i dad
nguardant gli incidend di seguito elencafi:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle
caratterisiche o delle prestazioni, nonché
qualsiasi carenza nmell'etichettatura o nelle
struzioni per luso di un dispositivo che
possono causare o hanno causato la morte o un
grave peggioramento dello stato di salute del
paziente o di un utilizzatore;

b) qualsiasi causa di ordine tecnico o samtario
connessa alle caratteristiche o alle prestazioni
di un dispositivo che ha determinato le

conseguenze di cui alla lettera a) ¢ che ha
prodotto il ntiro dal mercato da parte del

fabbricante dei dispositivi appartenent1 allo
stesso tipo.

3. II Ministero della sanitd comunica al fabbricante
oppure al suo mandatario stabilito nella Comuniti i
dati acquisiti.
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Art. 10

(Moniteraggio)

1. T legali rappresentann deille stumture samutane
pubbliche ¢ private e gli operatori sanitari pubblici
e privan sulla base di quanto nlevato neli’esercizio
delle propne amwita, sono tenuu a comuncare
immediatamente  al  Ministero  della  samd,
direttamente o tramute la stutura samtana di
appartenenza,  qualsiasi  alterazione  delle
caratteristiche ¢ deile prestazioni di un dispositivo
o inadeguatezza nelle istruzioni per l'uso da cui
potrebbe derivare il decessc o il peggioramento
delle condizioni di salute di un paziente o di un
operatore. I Ministero della sanitd ne informa il
fabbricante.

o

. Quando il fabbricante o il suo mandatario viene a
conoscenza di  qualsiasi  alterazione delle
carattenstiche e delle prestazioni di un dispositivo
1mmesso 1n commercio nel territorio italiano e dal
cu uso potrebbe derivare il decesso o il
peggioramento delle condizioni di salute di un
paziente o di un operatore, ovvero viens 2
conoscenza di qualsiasi inadeguatezza nelle
1struzion: per 1'uso che potrebbe essere causa di un
non corretto umpiego del dispositivo, ha 1'obbligo

di dame immeaiata comumcazione al Miristero

della sanitd.

3. 11 fabbricante o il suo mandatario deve comunicare
al Ministero della sanitd, :! ritiro dal commercio di
un determinato disposidvo a causa di inconvenienn
di ordine tecnico o medico.

4. I Ministero della sanitd dopo aver valutato, se
possibile in contraddittorio con il fabbricante, i dati
acquisin tn base al presente aricolo, informa la
Commissione delle Comurit2 europes e gli altri
Stati membri sugli incidenti e sui provvediment
adottati.

Art 11

(Valutazone della conformita)

1. Per i dispositivi appartenend alla classe II, ad
esclusione dei dispositivi su misura e dei dispositivi
destinati ad indagini cliniche, il fabbricante deve, ai

fint dell'apposizione della marcarura CE:

a) segure la procedura per la dichiarazione di

conformita CE (sistema ccmpleto di
assicurazione di qualitd) di cui all'allegato II,
oppure

b) seguire 1a procedura relativa alla certificazione CE
di conformitd del dpo di cui all'allegato I,
unitamente:

1) alla procedura relativa alla verifica CE di
cw all'allegato IV, oppure

2) alla procedura relativa alla dichiarazione di
conformitd CE (garanzia di qualith della
produzione) di cui all'allegato V.

2. Per t dispositivi appartenenti alla classe IIa, ad
esclusione dei disposidvi su misura e dei dispositivi
destinat ad indagini cliziche, il fabbricante deve, ai
fini dell'apposizione deila marcarura CE, seguire 1a
proceaura per la dichiarazione di conformita CE di
cw all'allegato VII unitamente:

a) alla procedura relativa alla verifica CE di cu
all'allegato IV, oppure

b) alla procedura relativa alla dichiarazione di

conformitd CE (garanzia di qualitd della
produzione) di cui all'allegato V, oppure

¢) alla procedura relativa alla dichiarazione di
conformita CE (garanzia di qualia del
prodotto) di cui all'allegato V1.
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3, In sostituzione delle procedure, di cui al comma 2 il
fabbricante pud seguire la procedura prevista al
comma 4, lettera a).

4. Per i dispositivi appartenenti alla classe IIb, diversi
dai dispositivi su misura e dai dispositivi destinati
ad indagini cliniche, il fabbricante deve seguire, ai
fini dell'apposizione della marcatura CE:

a) la procedura relativa alla  dichiarazione di
conformitd CE (sistema completo di garanzia
di qualita) di cui all'allegato II; in tal caso non
st applica il punto 4 dell'allegato II, oppure

b) la procedura relativa alla certificazione CE di cui
all'allegato I unitamente:

1) alla procedura relativa alla verifica CE di
cus all'allegato IV, oppure

2) alla procedura relativa alla dichiarazione di
conformitd CE (garanzia di qualita della
produzione) di cui all'allegato V, oppure

3) alla procedura relativa alla dichiarazione di
conformitd CE (garanzia di qualitd del
prodotto) di cui all'allegato VL

5. Per i dispositivi appartenent1 alla classe I, ad
esclusione dei dispositivi su misura e di quelli
destinati ad indagini cliniche, il fabbricante ai fini
dell'apposizione della marcatura CE, si attiene alla
procedura prevista all'allegato VII e redige, prima
dell'immissione in commercio, la dichiarazione di
conformitd CE nchiesta, inviandone copia al
Ministero della sanita.

6. Chiunque mette in commercio sul territorio nazio-
nale dispositivi “su musura” ha ['obbligo di
comunucare 1'elenco di dett dispositivi al Ministero
della sanitd. Detto elenco deve essere aggiomato
ogn1 se1 mesi a partire dalla data di prima notifica.

7. 11 fabbricante di dispositivi su musura o il
rappresentante autorizzato deve essere 1scrtto
presso il Ministero della sanita e deve presentare,
oltre all'elenco, una descrizione dei dispositivi ed il
recapito della societd al fine di rendere possibile la
formazione di una banca dati dei produttori
legitimamente operann i Italia per gli
adempimenti di cui al presente decreto senza oneri
a canco del bilancio dello Stato.

8. Nel procedimento di valutazione della conformitd
del dispositivo, il fabbricante e l'organismo
designato tengono conto di turn 1 nsultati
disponibili delle operaziona di valutazione e di
verifica eventualmente svolte, secondo il presente
decreto anche 1n una fase intermedia della
fabbricazione.

9. Il fabbricante pud incaricare il mandatario stabilito
nella Comunitd di avviare i procedimento previsti
agli allegati T, IV, VIl ¢ VIIL

10. Se il procedimento di valutazione della conformitd
presuppone l'intervento di un organismo designato,
il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella
Comunitd pud rivolgersi ad un organismo di sua
scelta nell'ambito delle competenze per le quali
I'organismo stesso & stato designato.

11. L'organismo designato pud esigere, giustificando

debitamente la richiesta, le informazioni o i dati
necessan a mantenere il certificato di conformita ai
fini della procedura scelta.
Copia dei certificati CE di conformith emessi dagli
orgausmu designati, deve essere mviata a
Ministeri della sanitd e dell'industria, del
commercio ¢ dell’artigianato a cura degli stessi.

12. La decisione dell'organismo designato presa in
base agli allegati I e I ha validitd massima di
cinque anm e pud essere prorogata per penodi
successivi di cinque anni, su richiesta presentata
entro il termine convenuto nel contratto firmato fra
le due parti.
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13. La documentazione e la comispondenza relativa ai
procedimenti previst dai commi da 1 a 6 & redana
i lingua italiana o in un'altra lingua comunitaria
accertata dall'organismo designato.

b) ha imballato il sistema o il kit completo per campo
operatono ed ha formito agli utilizzatori le
relative informazioni contenent le istruziom
dei fabbricanti;

c¢) lintera artivitd ¢ soggetta a metodi adeguan di
14. I Ministero della samitd pud autonzzare, su verifica e di controllo intemni.
nchiesta motivata, l'immissione in commercio ¢ la
messa n servizio, nel termtono nazionale, di

singoli dispositivi per i quali le procedure di cuiai 3. Se le condizioni di cui al comma 2 non sono

commi da | a 6 non sono state espletate o
completate, il cui impiego & nellinteresse della
protezione della salute.. La gomanda di
autonzzazione deve contenere la descrizione del
dispositivo, dell'azione principale cui & destinato ¢
dei motivi per i quali la domanda 2 stata presentata.
I Ministero della sanitd comunica, entro trenta

soddisfatte, come nei casi in cui il sistena o il kit
completo per campo operatorio  contenga
dispositivi che non recano la marcatura CE o in cui
la combinazione di dispositivi scelta non sia
compatbile 1n relazione alluso cw erano
onginanamente destinati, il sistema o i kit
completo per campo operatorio & considerato un

giomi, il provvedimento in mento dispositivo a sé stante ¢ in quanto tale & soggetto
all’autorizzazione. alla specifica procedura di cui all'articolo 11.
Art. I2 4. Qualsiasi persona fisica o giuridica che, ai fini

- dell'immissione in commercio, sterilizzi sistemi o
kit completi per campo operatorio di cui al comma

(Procedura particolare per sistemi e kit completi pIcl P ta ¢
2 o altri dispositivi medici recanti la marcatura CE

per campo operatorio)

1. In deroga all'articolo 11, il presente articolo si

applica ar sistem1 e kit compled per campo
operatof1o.

2. Qualsiasi persona fisica o giundica che assembla
dispositivi recanti la marcatra CE, secondo la loro
destinazione ed entro 1 limin di utilizzazione
previsu dal fabbricante per immetterli 1n
commercio come sistema o kit completo per campo
operatono, deve inviare al Ministero della sanitd
una dichiarazione con la quale attesta che:

a) ha verificato la- companbilita reciproca dei
dispositivi secondo le istruzioni dei fabbricant
e ha realizzato l'operazione secondo le loro
1struzion;

per 1 quali i fabbricanti prevedono la sterilizzazione
pnma dell'uso, segue, a sua scelta, una delle
procedure di cw agli allegai IV, V o VL
Lapplicazione di tali—allegati, e [lintervento
dell'organismo designato si limitano agli aspetti che
nguardano il procedimento di sterilizzazione, La
persona dichiara che L sterilizzazione & stata
eseguta sulla base delle indicazioni del
fabbricante.

. I prodotti di cui ai cormma 2 e 4 non devono recare

una nuova marcatura CE. Devono essere corredati
di tutte le informazioni di cui all'allegato I, punto
13, comprendenti le indicazioni fomite dai
fabbricanti ~ dei  dispositivi composu. La
dichiarazione prevista nel comma 472 tenuta a
disposizione per cinque anni del Ministero della
sanuta.



6-3-1997

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 54

Art. 13.
(Registrazione  delle  persone  responsabili
dell'immissione in commercio)

1. I fabbricante che immette in commercio dispositivi
a nome propno secondo le procedure previste
allarticolo 11, commu § e 6, ¢ qualsiasi altra
persona fisica o giuridica che esercita le attivit di
cur all'articolo 12, comunuca al Ministero della
samta il proprio indirizzo e la descrizione dei
dispositivi in questione.

2. Se non ha sede in uno Stato membro, il fabbricante
che immette in commercio a nome propro
dispositivi di cui al comma 1 deve designare una o
pit persone responsabili  dell'immissione 1n
commercio stabilite nella comunitd Tali persone
devono comunicare al Ministero della sanitd il
propno 1ndirizzo e la categoria alla quale
appartengono 1 dispositivi in questione. -

3. A richiesta, il Ministero della sanitd informa gli
Stad membri e la Commissione circa i dati di cui ai
commile?2.

Art. 14
(Indagini cliniche)

1. Per i dispositivi destinati ad indagini cliniche, il
fabbricante o il mandatario stabilito nella Comunita
segue la procedura prewista all'allegato VIO e
informa preventivamente il Ministero della Sanitd
pnma dell'inizio delle indagini per le quali il
dispositivo ¢ progettato.

2. La notifica al Ministero della sanita degli elementi
di valutazione di cui all’allegato VIII deve essere
inviata per raccomandata ¢ redarta in lingua
italiana, Per i dispositivi appartenenti alla classe II
per 1 dispositivi impiantabili ¢ per quelli invasivi di

lunga durata appartenend alle classi Ila e IIb il
fabbricante pud iuziare le indagini cliniche al
termune di sessanta giomni dalla data della notifica a
meno che il Ministero della sanitd non gli abbia
comunicato, entro tale termine, una decisione in
senso contrano, mouvata da considerazioni di
ordine sanitario o pubblico.

3. Le indagini cliniche possono iniziare prima della
scadenza dei sessanta giorni, se il comitato etico
wnterpellato ha espresso un parere favorevole sul

programma di tali indagini.

4. Le 1ndagini cliniche devono essere svolte
nelle strutture delle Unita Sanitarie Locali e
nelle aziende e presidi ospedalieri di cu
all’articolo 4 del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, e successive modifi-
cazioni. Lo svolgimento di indagini cliniche
n altri istituti pubblici ed in istituzioni sani-
tarie private deve essere preventivamente
-autorizzato dal Ministero della sanita. Le
spese derivanti dall’applicazione del presente
comma sono a carico del fabbricante.

5. Le indagini cliniche devono svolgersi secondo le
disposizioni dell'allegato X.

6. II fabbricante o il suo mandatario stabilito nella
Comunita deve tenere a disposizione del Ministero
della sanith la relazione prevista all'allegato X,
punto 2.3.7.

7. Le disposizioni dei commi 1, 2 ¢ 3 non si applicano
1n caso di indagini cliniche svolte con dispositivi
recanti, a1 sensi dell'articolo 11, 12 marcaura CE, a
meno che dette indagini nguardino una
destinazione dei dispositivi diversa rispetto a quella
prevista dal procedimento di valutazione della
conformita. Rimangono applicabili le disposizioni
dell'allegato X.
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Art. 15 Art. 16
(Organismi designati ad attestare la conformita) (Marcatura CE)

1. Possono essere autorizzati ad espletare le procedure 1. I dispositivi, ad esclusione di quelli su misura e di

di valutazione di conformitd di cui all'articolo 11,
nonchg i compiti specifici per i quali sono stati
autonzzati, 1 soggetn che soddisfano 1 requsii
fissati con decreto del Ministro della sanitd, di
concerto con il Ministro dell’industria del
commercio ¢ dell’artigianato. Con lo stesso decreto
¢ disciplinato il procedimento di autorizzazione e
fino alla sua entrata in vigore, 1 requsin e le
prescnziom  procedimentali sono  fissat,
nspetavamente, negli allegati XTI e XIL

2. I soggetti interessati inoltrano istanza al Ministero
della sanith che provvede d'intesa con il Ministero
dell'industria del commercio e dell’artigianato alla
relativa istruttoria ed alla verifica dei requisiti.
L'autorizzazione rilasciata dal Ministero della
sarutd, di concerto con il Ministero dell’industria
del commercio e dell’artigianato, entro novanta
giomy; decorso tale termine si intende rifiutata.

. L'autorizzazione di cui al comma 2 ha durata
qunquennale e pud  essere  nnnovata
L'autorizzazione & revocata quando i requisiti di
cui al comma 1 vengano meno ovvero nel caso in
cwl s1ano accertate gravi o reiterate uregolarita da
parte dell’organismo.

4 All'aggiomamento  delle  prescnzions, nonche
all’aggiornamento dei requisii in attuazione di
norme comurutane, si provvede con decreto del
Ministro della sanita,di concerto con il Ministro
dell’industria del commercio e dell’artigianato.

5. 11 Ministero della sanit e il Ministero dell’industria

del commercio e dell'antigianato wigilano
sull'artivitd degli organismi designan. II Ministero
della sanita per il tramite del Ministero degli affari
estent notifica alla Commissione europea ¢ agli altri
Stati membri 1'elenco degli organismi designati ad
espletare le procedure di certificazione ed ogni
Successiva vanazione.
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quelli destinati ad indagini cliniche, che soddisfano
1 requisiti essenziali previsti all'articolo 3 devono
recare al momento dell'immissione in commercio
una marcatura di conformita CE.

2. La marcatura di conformitd CE, corrispondente al

simbolo nprodotto all'allegato XIII, deve essere
apposta 1n maniera visibile, leggibile ed indelebile
su dispositivi in questione o sul loro involucro
sterile o sulla confezione-commerciale, sempreché
c10 sia possibile ed opportuno, e sulle istruzioni per
'uso. La marcatura CE deve essere corredata del
numero di codice dell'organismo designato

responsabile dell'adozione delle procedure previste
agli allegan IT, IV, VL

. E vietato apporre marchi o iscrizioni che possono

indurre terzi in errore riguardo al significato o alla
grafica della marcatura di conformita CE. Sul
dispositivo, sul confezionamento o sul foglio
illustrativo “che accompagna il dispositivo pud
essere apposto qualsiasi marchio, purché la
visibilitd e la leggibilitd della marcatura di
conformit CE non siano in tal modo ridotte

Art. 17

(Vigilanza e verifica della conformita)

1. La vigilanza sull'applicazione del presente decreto

¢ demandata al Ministero della samta e al
Ministero  dell'industria del commercio ¢
dell'antiglanato, nell'ambito delle nspettave
competenze dirertamente o per il tramite di
orgausmi  autonzzatt  nelle fasi di
commercializzazione e di impiego.
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2. Al fine di verificare 1a conformitd dei dispositivi
medici alle prescrizioni del presente decreto, le
Amministrazioni vigilanti di cui al comma | hanno
facoltd di disporre verifiche e controlli mediante i
propr uffici centrali o periferici

3. Gli accertamenti possono essere effettuati, anche
con metodo a campione, presso il produttore, i
depositi sussidiari del produttore, i grossisti, gli
umportatori, i commercianti o presso ghi utilizzatori,
A 1al fine & consentito:

a) l'accesso a1 luoghi “di fabbricazione o di
immagazzinamento dei prodotti;

b) I'acquisizione di tutte le informazioni necessarie
all’accertamento;

¢) il prelievo temporaneo ¢ a titolo gratuito di un
singolo campione per 1’esecuzione di esami e
prove.

4, Per I'effettuazione delle eventuali prove tecniche,
le AmminiStrazioni di cui al comma™ 1 possono
avvalersi di organismi tecnici dello Stato o di
laboratori conformi alle norme della senie EN
45.000 autorizzati con decreto del Ministero della
sarutd,di concerto con il Ministero dell’industria
del commercio e dell’artigianato.

5. Al fine di agevolare l'amtivitd di vigilanza e di
verifica, il fabbricante o il suo mandatario stabilito
nel te.. ~o comurutano predispone e mantiene a
disposizione degli organi di vigilanza, per cinque
ann, 1a documentazione prevista per la valutazione
della conformita.

6. Ferma restando 1'applicazione delle sanzioni di cui
all'articolo 23 il Ministero della samitd quando

accerta la non conformita dei dispositivi medici alle
disposizioni dell'articolo 16 ordina al fabbricante o
al suo mandatario stabilito nella Comunita o al
responsabile dell’'immissione in commercio di
adottare tutte le misure idonee a far venir meno la
situazione di infrazione fissando un termine non
supenore a trenta giomw

7. Decorso inutilmente il termine di cui al comma 6, il

Ministero della sanitd ordina 1'immediazo ritiro dal
commercio dei dispositivi medici, a cura e spese
del soggetto destinatario dell'ordine.

8. Nel caso in cui l'infrazione continui il Ministero

della sanitd adotta le misure arte a garantire il ritiro
dal commercio, a spese del fabbricante o del suo
mandatario stabilito nella Comunita o del
responsabile dell’immissione in commercio.

Art. 18

(Provvedimenti di diniego o di restrizione)

1. Ogni provvedimento di diniego o di limitazione

dell'immissione 1n commercio, della messa mn
servizio di un dispositivo, o dello svolgimento di
indagini cliniche, ovvero di ritiro dei dispositivi dal
mercato deve essere motivato. 11 provvedimento &
notificato all'interessato con la indicazione del
termune entro il quale pud essere proposto ricorso.

. Prima dell'adozione dei provvedimend di cui al

comma 1, il fabbricante o il suo mandatario
stabilito nella Comunitd deve essere invitato a
presentare le proprie controdeduzioni, a meno che
tale consultazione sia resa impossibile dall'urgenza
del provvedimento.
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Art. 19

(Riservatezza)

. Chiunque svolge attivitd connesse all’applicazione

del presente decreto & obbligato a mantenere
niservate le informazioni acquisite, farti salvi, per
le autorita e gli organismi designati, gli obblighi di
informazione previsti dal presente decreto.

ART. 20

(Commerdio dei dispositivi)

l.

Con decreto del Ministro della sanitd,di concerto
con il Ministo dell'industria del commercio e
dell’artigianato, possono essere, anche per singole
tipologie di dispositivi, individuati 1 soggett
autonizzatt alla vendita nonché stabilite le
prescniziom che devono essere osservate per
assicurare che la conservazione e la distribuzione
dei dispositivi stessi siano conformi agli interessi
sanutar.

Art 21

(Pubblicitd)

1.

(30

E' wvietata la pubblicitd verso il pubblico det
dispositivi che, secondo disposizioni adottate con
decreto del Ministro della sanitd, possono essere
venduti soltanto su prescrizione medica o essere
impiegati eventualmente con l'assistenza di un
medico o di altro professionista sanitario.

. La pubblicitd presso il pubblico dei dispositivi

diversi da quelli di cui al comma 1 & soggetta ad
autonzzazione del Ministero della sanitd. . Sulle

domande di autornizzazione espnme parere la
comumussione prevista dall'articolo 6, comma 3, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, che a
tal fine ¢ integrata da un rappresentante del
Dipartimento del Ministero della sanit competente
in matena di dispositivi medici ¢ da uno del
Ministero  dellindustria, del commercio e
dell'artigianato.

Art. 22

(Apparecchi elettrici usati in medicina)

1. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto,

il decreto del Ministro per il coordinamento delle
politiche comunitarie 28 novembre 1987, n.597,di
attuazione della direttiva n. 84/539/CEE, relativa
agli apparecchi elettrici usati in medicina umana e
vetennana, si applica limitatamente agli apparecchi
usat 1n medicina veterinaria,

2. Qualora un apparecchio elettrico usato in medicina

veternnania costituisca anche un dispositivo e
soddisfi i requisiti essenziali previsti dal presente
decreto, [lapparecchio stesso & considerato
conforme, a1 requsin del decreto murusteriale
nchiamato al comma 1.

Art. 23

(Sanzonti)

1. I legali rappresentanti delle strutture samutane

pubbliche ¢ private, gli operatori sanitari pubblici e
pnvaty, 1 fabbricanti o loro mandatari che omettono
di comunicare le informazioni di cui all’articolo 10,
commu 1 ¢ 2 sono puniti con |'arresto fino a sei
mes1 ¢ con l'ammenda da lire un milione a lire
dieci milioni.
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2. Colui il quale effertua pubblicitd di dispositivi
medici senza 1'autorizzazione di cui all’articolo 21,
comma 2 o in difformitd della stessa & punito con
I'arresto fino a tre mesi ¢ con 'ammenda da lire
duecentomila a lire un milione.

3. Chiunque immerte in commercio o mette in servizio
dispositivi medici pnvi della marcatura CE o
dell'antestato di conformitd & punito, salvo che il
fatto s;a previsto come reato, con la sanzione
ammunsstrativa pecuniaria del pagamento di una
somma da lire trenta milioni a lire centottanta
milioni. La stessa pena si applica a chi appone la
marcatura CE indebitamente o in maniera tale da
violare il divieto di cui all’articolo 16,comma 3.

. Chiunque viola le disposizioni di cui agli articoli 9,
comma 1} 10, comma 3; 11, commi 6, 7 e 11; 12,
commi 2 ¢ 5; 13, comma 2 ¢ 17, comma 5 & punito,
salvo che il farto sia previsto come reato, con la
sanzione ammurustranva pecuniaria del pagamento
di una somma da lire cinque milioni a lire trenta
milioni.

Art. 24

massima che hanno gid ottenuto alla data di entrata
1n vigore del presente decreto, un'approvazione CE
di modello secondo quanto previsto dalla legge del
27 giugno 19%0,n. 171.

3. I Ministero della sanitd pud chiedere al fabbricante

0 2l suo mandatario o al responsabile
dell’'immissione in commercio di fornire, per 1
dispositivi di cui al comma 1, informazioni sui
requsit essenziali, la destinazione ¢ le prestazioni
del dispositivo nonché idonea documentazione
scientifica atta a dimostrare 1'azione principale del
dispositivo e la inesistenza di rischi per la sicurezza
¢ la salute degli utenti. In caso di inadempimento
entro il termine prefissato, il Ministero della sanid
pud disporre il ritiro dal mercato del prodotto con
spese a canco del fabbricante o del suo mandatario
0 del responsabile dell’immissione in commercio.

. 11 fabbricante, il suo mandatario o in mancanza il

responsabile dell’immissione 1n commercio in
Italia, dei dispositivi di cui al comma 1 & tenuto a
comunucare al Ministero della sanitd, entro sei mesi
dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
I'elenco ¢ la descrizione generale di tom i
dispositivi immesst m commercio ¢ messi in
servizio in Italia alla data di entrata in vigore del
decreto stesso.

(Disposizioni transitorie e finali)

1. Fermo restando 1'applicazione delle disposizioni di  Art. 25
cut agli articoli 7, 9, 10, 13, 17, 19 ¢ 20, fino al 13
glugno 1998 possono essere immessi in commercio
¢ messt 1 servizio 1 dispositvi conformi alla
nommanva vigente in ltalia alla dara del 31
dicembre 1994.

(Norma di rinvio)

1. Alle procedure di valutazione della confor-
muta dei dispositivi disciplinati dal presente
decreto, a quelle finalizzate alla designa-
zione degli organismi, alla vigilanza sugli
organismi stessi, nonché all’effettuazione
dei controlli su prodotti s1 applicano le
disposizioni dell’articolo 47 della legge 6
febbraio 1996, n. 52.

.2.Fino al 30 guugno 2004 sono consentte
I'immissione in commercio ¢ la messa in servizio
dei termometri clinici di vetro a mercurio del tipo a
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11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi
della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 24 febbraio 1997
SCALFARO

PRODI, Presidente del Consiglio dei Ministri
BINDI, Ministro della sanita

BERSANI, Ministro dell’industria, del commercio e .
dell’artigianato

DinN1, Ministro degli affari esteri
FLICK, Ministro di grazia e giustizia
CiaMr1, Ministro del tesoro

Visto, il Guardasigilli: FLick
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ALLEGATO I

REQUISITI ESSENZIALI

1. REQUISITI GENERALI

1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non comprometta lo
stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi
quando sidno utilizzati alle condizioni e per i fini previsti, fermo restando che gli eventuali rischi debbono
essere di livello accettabile, tenuto conto del beneficio apportato al paziente, e compatibili con un elevato
livello di protezione della salute e della sicurezza.

2. Le soluzioni adottate dal fabbricante per la progettazione e la costruzione dei dispositivi devono attenersi a
principt di rispetto della sicurezza, tenendo conto dello stato di progresso tecnologico generalmente
riconosciuto.

Per la scelta delle soluzioni piti opportune il fabbricante deve applicare i seguenti principi, nell’ordine
indicato:

— eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile (integrazione della sicurezza nella progettazione e
nella costruzione del dispositivo);

— se del caso adottare le opportune misure di protezione nei confronti dei rischi che non possono essere
eliminati eventualmente mediante segnali di allarme;

— informare gli utilizzatori dei rischi residui dovuti a2 un qualsiasi difetto delle misure di protezione
adottate.

3. I dispositivi devono fornize le prestazioni loro assegnate dal fabbricante ed essere progettati, fabbricanti e
condizionati in modo tale da poter espletare una o piu delle funzioni di cui all’articolo 1, comma 2, let-
tera a), quali specificate dal fabbricante.

4. Le caratteristiche e le prestazioni descritte ai punti 1, 2 € 3 non devono essere alterate in modo tale da
compromettere lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti ed eventualmente di terzi durante la durata di vita
dei dispositivi indicata dal fabbricante, allorché questi sono sottoposti alle sollecitazioni che possono
verificarsi in condizioni normali di utilizzazione.

5. I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e imballati in modo tale che le loro caratteristiche ‘e le loro
prestazioni, in considerazione dell’utilizzazione prevista, non vengano alterate durante la conservazione ed
il trasporto, tenuto conto delle istruzioni e informazioni fornite dal fabbricante.

6. Qualsiasi effetto collaterale o comunque negativo deve costituire un rischio accettabile rispetto alle
prestaziom previste.

[I. REQUISITI RELATIVI ALLA PROGETTAZIONE E ALLA COSTRUZIONE
7. Caratteristiche chimiche, fisiche e biologiche

7.1. I dispositivi devono essere progettati ¢ fabbricati in modo tale da. garantire le caratteristiche e le prestazioni
previste alla parte I «Requisiti generali». Si dovra considerare con particolare attenzione:

— la scelta dei materiali utilizzati, in particolare da un punto di vista della tossicitd ed eventualmente
dell’infiammabilita;

— la compatibilita reciproca tra materiali utilizzati e tessuti, cellule biologiche ¢ fluidi corporei tenendo
conto della destinazione del dispositivo.

7.2. I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e condizionati in modo tale da minimizzare i rischi che
presentano 1 contaminant: e 1 residui per il personale incaricato del trasporto, della conservazione e
dell'utilizzazione, nonché per i pazienti, in funzione della destinazione del prodotto. Occorre prestare
un’attenzione particolare ai tessuti esposti e alla durata e alla. frequenza dell’esposizione.

73 I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da poter essere utilizzati con sicurezza con
tutt1 1 materiali, sostanze € gas con i quali entrano in contatto, durante la normale utilizzazione o durante
la normale manutenzione, se i dispositivi sono destinati a somministrare specialitd medicinali, devono
essere progettati e fabbricati in modo tale da essere compatibili con le specialita medicinali in questione, -
conformemente alle disposizioni e restrizioni che disciplinano tali prodotti, e in modo che le loro prestazioni
s1ano mantenute 1n conformita all’uso a cui sono destinati.
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7.4. Se un dispositivo comprende come parte integrante una sostanza la quale, se utilizzata separatamente, pud
essere considerata una specialita medicinale, ai sensi dell’articolo 1 della direttiva 65/65/CEE, e pud agire
sul corpo umano in modo accessorio ‘all’azione del dispositivo, & necessario verificarne la sicurezza, la
quantita e utilita, tenendo conto della destinazione del dispositivo, in analogia con i metodi opportuni

previsti dalla direttiva 75/318/CEE.

7.5.  Idispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da ridurre al minimo i rischi derivanti dalle:
sostanze che possono sfuggire dal dispositivo.

7.6. 1 dispositivi debbono essere progertati e fabbricati in modo tale da ridurre, nella misura del possibile, i
rischi derivanti dall’involontaria penetrazione "di sostanze nel dispositivo stesso, tenendo conto di
quest’ultimo e delle caratteristiche del’ambiente in cui se ne prevede I'utilizzazione.

8. Infezione e contaminazione microbica

8.1. I dispositivi e i relativi processi di fabbricazione devono essere progettati in modo tale da eliminare o
nidurre il pit possibile i rischi d’infezione per il paziente, per ['utilizzatore e per i terzi. La progettazione
deve consentire un’agevole manipolazione e, se necessario, minimizzare i rischi di contaminazione del
dispositivo da parte de! paziente o viceversa durante I'utilizzazione.

8.2, I'tessuti di origine animale devono provenire da animali sottoposti a controlli veterinari e a sorveglianza
adeguati alf’uso previsto per i tessuti.

Gli organismi notificati conservano le informazioni relative all’origine geografica degli animali.

La trasformazione, conservazione, prova e manipolazione di tessuti, cellule e sostanze di origine animale
devono essete eseguite in modo da garantire sicurezza ottimale. In particolare si deve provvedere alla
sicurezza per quanto riguarda virus e altri agenti trasferibili mediante applicazione di metodi convalidati di
eliminazione o inattivazione virale nel corso del processo di fabbricazione.

.8.3. I dispositivi forniti allo stato sterile devono essere progettati, fabbricati e imballati in una confezione
monouso ¢/o secondo procedure appropriate in modo tale che essi siano sterili al momento dell'immissione
sul mercato e che mantengano tale qualiti alle condizioni previste di immagazzinamento e di trasporto fino
a quando non sia stato aperto o danneggiato I'involucro che ne garantisce la sterilita.”

8.4. 1 dispositivi forniti allo stato sterile devono essere fabbricati e sterilizzati con un metodo convalidato e
appropriato.
8.5. I dispositivi, destinati ad essere sterilizzati devono essere fabbricati in condizioni (ad esempio ambientali)

adeguatamente controllate.

8.6. I sistemi d'imballaggio per dispositivi non sterili devono essere tali da conservare il prodotto senza
deteriorarne il livello di pulizia previsto e, se sono destinati ad essere sterilizzati prima dell’utilizzazione, da
minimizzare 1 rischi di contaminazione microbica; il sistema di imballaggio deve essere adeguate tenuto
conto del metodo di sterilizzazione indicato dal fabbricante.

8.7. L’imballaggio e/o Petichettatura del dispositivo deve consentire la differenziazione tra prodotti identici o
simili venduti s1a 1n forma stenle che non sterile.

9. Caratteristiche relative alla fabbricazione e all’ambiente

5.1. Se un disposiuvo e aesunato ad essere urilizzato insieme ad altni dispositivi o impianii, Piosieme risultante,
compreso 1l sistema di connessione deve essere sicuro e non deve nuocere alle prestazioni previste per i
singoli dispositivi. Ogni eventuale restrizione di utilizzazione deve figurare sulletichetta o nelle istruzioni
per luso.

9.2. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da eliminare o minimizzare nella misura del
possibile:

— 1 nschi di lesioni causate dalle loro caratteristiche fisiche, compresi il rapporto volume/pressione,
dimensioni ed eventualmente le caratteristiche ergonomiche;

— 1 nischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, in particolare i rischi connessi
con 1 campr magnetict e con le influenze elettriche esterne, con le scariche elettrostatiche, con la
presstone o la temperatura, o con le variazioni di pressione e di accelerazione;

— 1 rischi d’interferenza reciproca contessi con la presenza simultanea di un altro dispositivo, se guesto &
normalmente utilizzato in determinate indagini o trattamenti;

— 1 nischi che possono derivare, laddove la manutenzione o la taratura non siano possibili (come nei
dispositivi impiantabili), dall’invecchiamento dei materiali utilizzati o dal deterioramento della preci-
sione di un determinato meccanismo di misura o di controllo.
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9.3. 1 dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da minimizzare, durante la normale
utilizzazione prevista e in caso di primo guasto, i rischi di incendio o di esplosione. Si considereranno con
particolare attenzione i dispositivi la cui destinazione comporta Pesposizione a sostanze infiammabili o a
sostanze che possono favorire un processo di combustione.

10. Dispositivi con funzione di misura

10.1. I dispositivi con funzione di misura devono essere progettati e fabbricati in modo tale da fornire una
costanza e precisione di misura adeguate, entro appropriati limiti di precisione, tenuto conto della
destinazione de! dispositivo. Detti kimiti sono specificati dal fabbricante.

10.2.  La scala di misura, di controllo e di indicazione deve essere progettata sulla base di principi ergonomici
tenendo conto della destinazione del dispositivo.

10.3.  Le unitad di misura dei dispositivi con -funzione di misura devono essere espresse in uniti legali conformi

alle disposizioni della direttiva 80/181/CEE. (?)

11. Protezione contro le radiazioni
11.1.  Aspetti generali

11.1.1. I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo da ridurre al minimo, compatibilmente con I'obiettivo -
persegutto, I’esposizione di pazienti, utilizzatori e altre persone alle emissioni di radiazioni, pur non
limitando Papplicazione di adeguati livelli indicati a fini terapeutici e diagnostici.

11.2.  Radiazioni volute

11.2.1. Qualora i dispositivi siano progettati per emettere radiazioni a livelli pericolosi a scopo sanitario specifico e
qualora il relativo beneficio possa essere considerato preponderante rispetto ai rischi indotti dall’emissione,
quest’ultima deve poter essere controllata dall’utilizzatore. Siffatti dispositivi sono progettati e fabbricati al
fine di garantire riproducibilita e tolleranze dei parametri variabili pertinenti.

11.2.2. Qualora i dispositivi siano destinati ad emettere radiazioni potenzialmente pericolose, visibili e/o invisibili,
ess1 devono essere dotati, ove possibile, di segnalatori visivi ¢/o sonori dell’emissione della radiazione.

11.3.  Radiazioni fortuite

11.3.1. I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo da ridurre al minimo I’esposizione di pazienti, utilizzatori
e altre persone all’emissione di radiazioni fortuite, isolate o diffuse.

11.4.  Istruzion

11.4.1. Le istruzioni per l'utilizzazione dei dispositivi che emettono radiazioni devono contenere precise informa-
ztom per quanto concerne le caratteristiche delle radiazioni emesse, i mezzi di protezione del paziente e
dell’utilizzatore e i modi per evitare le manipolazioni scorrette ed eliminare i rischi connessi con
Iinstallazione.

11.5.  Radiazioni ionizzanti

11.5.1. I dispositivi destinati ad emettere radiazioni ionizzanti devono essere progettati e fabbricati in modo tale
che, ove possibile, la quantit, la geometria e la qualitd delle radiazioni possano essere modificate e
controllate tenendo conto dell’uso previsto.

11.5.2. I dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati alla radiodiagnostica, sono progettati e fabbricati
in modo da pervenire ad una qualitd dell’immagine e/o dei risultati adeguata agli scopi clinici perseguiti,
riducendo al minimo Pesposizione alle radiazioni del paziente e dell’utilizzatore.

11.5.3. I dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati alla radioterapia, devono essere progettati e
fabbricati in modo tale da consentire una sorveglianza e un controllo affidabile della dose somministrata,
del tipo di fascio ¢ dell’energia e, ove opportuno, della qualita della radiazione.

("} GU n. L 39 dei 15. 2. 1980, pag. 40. Direttiva modificata da ultimo dalla direttiva 89/617/CEE (GU n. L 357 del 7. 12. 1989,
pag. 28).
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12. Requisiti per i dispositivi medici collegati o dotati di una fonte di energia .

12.1. I dispositivi che contengono sistemi elettronici programmabili devono essere progertati in modo tale da
garantire la riproducibilita, Paffidabilita e le prestazioni di questi sistemi conformemente all'uso cui sono
destinati. In caso di condizione di primo guasto (del sistema) dovranno essere previsti mezzi adeguati per
eliminare o ridurre il pilt possibile i rischi che ne derivano.

12.2. 1 dispositivi nei quali ¢ incorporata una fonte di energia interna.da cui dipende la sicurezza del paziente,
devono essere dotati di mezzi che consentano di determinare lo stato di tale fonte.

12.3. I dispositivi collegati ad una fonte di energia esterna da cui dipende la sicurezza del paziente, devono essere
dotati di un sistema di allarme che segnali ogni eventuale guasto di tale fonte.

12.4. I dispositivi che devono sorvegliare uno o piti parametri clinici di un paziente devono essere dotati di
opportum sistemu di allarme che segnalino all’utilizzatore eventuali situazioni che possono comportare la
morte 0 un grave peggioramento dello stato di salute del paziente.

12.5. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da minimizzare i rischi dovuti alla creazione
di campi elettromagnetici che potrebbero incidere sul funzionamento di altri dispositivi o di impianti
ubicati nelle consuete zone circostanti.

12.6.  Protezione comtro i rischi elettrici

I dispositivi devono essere progettati ¢ fabbricati in modo tale che i rischi di scariche elettriche accidentali-
1n condizioni normali di uso e in condizioni di primo guasto siano evitati nella misura del possibile, se i
dispositivi sono stati installati correttamente.

12.7. Protezione contro i rischi meccanici e termici

12.7.1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da proteggere il paziente e utilizzatore
contro nischi meccanici causati per esempio dalla resistenza, dalla stabilita e dai pezzi mobili.

12.7.2. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale che i rischi risultanti dalle vibrazioni
provocate dai dispositivi stessi siano ridotti al minimo, tenuto conto del progresso tecnico ¢ della
disponibilita di sistemi di riduzione delle vibrazioni, soprattutto alla fonte, a meno che dette vibrazioni non
facciano parte delle prestazioni previste.

12.7.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale che i rischi risultanti dalla loro emissione di
rumore stano ndotti al minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della disponibilita di mezzi di
nduzione delle emissioni sonore, in particolare alla fonte, a meno che le emissioni sonore non facciano
parte delle prestazioni previste.

12.7.4. I terminali e i dispositivi di connessione a fonti di energia elettrica, idraulica, pneumatica o gassosa che
devono essere maneggiati dall’utilizzatore devono essere progettati e costruiti in modo tale da minimizzare
ogmi rischio possibile.

12.7.5. Le parti accessibili dei dispositivi (eccettuate le parti o le zone destinate a produrre calore o a raggiungere
determinate temperature) e ’ambiente circostante non devono raggiungere temperature che possono
costituire un pericolo in condizioni normali di utilizzazione.

12.8.  Proteziome contro i rischi che possono presentare la somministrazione di energia o di sostanze al
pazente

12.8.1. 1 dispositivi destinati a somministrare al paziente energia o sostanze devono essere progettati ¢ costruiti in
modo tale che I’erogazione dell’energia o delle sostanze possa essere fissata e mantenuta con una precisione
sufficiente per garantire la sicurezza del paziente e dell’utilizzatore.

12.8.2. 1l dispositivo deve essere dotato di mezzi che consentano di impedire e/o segnalare ogni eventuale emissione
mnadeguata del dispositivo, qualora questa possa comportare un pericolo.

1 dispositivi devono contenere mezzi adeguati per impedire per quanto possibile I'emissione accidentale, a
livelli pericolosi, di energia da una fonte di energia e/o di sostanza.

12.9.  Sul dispositivo deve essere chiaramente indicata la funzione dei comandi e degli indicatori luminosi.
Qualora le istruzioni necessarie per il funzionamento di un dispositivo o i relativi parametri operativi o di

regolazione vengano forniti mediante un sistema visivo, le informazioni in questione devono essere
comprensibili per I'utilizzatore e, se del caso, per il paziente.
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13. Informazioni fornite dal fabbricante

13.1.  Ogni dispositivo deve essere corredato delle necessarie informazioni per garantirne un’utilizzazione sicura e
per consentire di identificare il fabbricante, tenendo conto della formazione e delle conoscenze degli
utilizzatori porenziali.

Le informazioni sono costituite dalle indicazioni riportate sull’etichetta e dalle indicazioni contenute nelle
1struziom per J’uso.

Le informazioni necessarie per garantire un’utilizzazione sicura del dispositivo devono figurare, se possibile
e opportuno, sul dispositivo stesso efo sull’imballaggio unitario o, eventualmente, sull’imballaggio
commerciale. Se 'imballaggio unitario non ¢ fattibile, le istruzioni devono figurare su un foglio illustrativo
che accompagna uno o piu dispositivi.

Tutti i dispositivi devono contenere nell’imballaggio le istruzioni per l'uso. In via eccezionale tali istruzioni
non sono necessarie per 1 dispositivi appartenenti alle classi I e Ila, qualora sia possibile garantire
un’utilizzazione sicura senza dette istruzioni.

13.2,  Se del caso, le informazioni vanno fornite sotto forma di simboli. I simboli e i colori di identificazione
utilizzati devono essere conformi alle norme armonizzate. Se in questo settore non esistono norme, i
simboli e i colori sono descritti nella documentazione che accompagna il dispositivo.

13.3.  L’etichettatura deve contenere lé informazioni seguenti:

a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante. Per i dispositivi importati nella Comunita al fine di
esservi distribuiti, ’etichettatura o I'imballaggio oppure le istruzioni per 'uso contengono, inoltre, il
nome ¢ Vindirizzo della persona responsabile di cui all’articolo 14, comma 2 o del mandatario del fabbri-
cante stabilito nella Comunita oppure, se del caso, dell’importazione stabilito nella Comunita,

b

le indicazioni strettamente necessarie per consentire all’utilizzatore di identificare il dispositivo e il
contenuto della confezione;

¢) se del caso, la parola «STERILE»;
d

-~

se del caso, il numero di codice del lotto preceduto dalla parola «LOTTO» o il numero di serie;

e) se del caso, 'indicazione della data entro cui il dispositivo dovrebbe esser utilizzato, in condizioni di
sicurezza, espressa in anno/mese;

f) se del caso, Pindicazione che il dispositivo & monouso;
g) per 1 dispositivi su misura, I'indicazione «dispositivo su misura»;

h) per i dispositivi destinati ad indagini cliniche, I'indicazione «destinato esclusivamente ad indagini
cliniche»;

1) le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione;

1) eventuali istruzioni specifiche di utilizzazione;

E

avvertenze e/o precauzioni da prendere;

1) Panno di fabbricazione per i dispositivi attivi diversi da quelli di cui alla lettera ). Questa indicazione
puo essere nserita nel numero di lotto o di serie;

m) it metodo di sterilizzazione, se del caso.

13.4. Se la destinazione prevista di un determinato dispositivo non & immediatamente chiara per P'utilizzatore, il
fabbricante deve indicarlo chiaramente sull’etichetta e nelle istruzioni per i'uso.

13.5. I dispositivi e le parti staccabili devono essere identificati, eventualmente a livello di lotto, e qualora cid sia
ragionevolmente possibile, in modo da permettere di intraprendere eventuali azioni che si rendessero
necessarie per identificare rischi potenziali causati dai dispositivi e dalle parti staccabili.

13.6. Le istruzioni per I'uso devono contenere, ove necessario, le informazioni seguenti:
a) le indicazioni previste al punto 13.3, tranne quelle indicate alle lettere d) ed ¢);
b) le prestazioni previste al punto 3 e gli eventuali effetti collaterali non desideraci;
¢) se un dispositivo deve essere installato o connesso ad altri dispositivi o impianti per funzionare secondo

la destinazione prevista, le caratteristiche necessarie e sufficienti per identificare i dispositivi o gli
impranti che devono essere utilizzati per ottenere una combinazione sicura;
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d) tutte le informazioni che consentono di verificare se un dispositivo & installato correttamente ¢ pud
funzionare in maniera adeguata e sicura, nonché le informazioni riguardanti la natura e la frequenza
delle operazioni di manutenzione e di taratura necessarie per garantire costantemente il buon
funzionamento e la sicurezza del dispositivo;

e) se del caso, le informazioni alle quali attenersi per evitare i rischi connessi con I'impianto del
dispositivo;

f) le informazioni riguardanti i rischi d’interferenze reciproche dovute ‘alla presenza del dispositivo
durante le indagini o trattamenti specifici;

g) le istruzioni necessarie in caso di danneggiamento dell’involucro che garantisce la steriliti del
dispositivo e, ove necessario,” l'indicazione dei metodi da seguire per sterilizzare nuovamente il
dispositivo;

h) se un dispositivo & destinato ad essere riutilizzato, le informazioni relative ai procedimenti appropriati
.a fini della riutilizzazione, compresa la pulizia, la disinfezione, I'imballaggio e, ove necessario, il
metodo di sterilizzazione se il dispositivo dev’essere risterilizzato, nonché eventuali restrizioni sul
numero delle riutilizzazioni possibili.

Qualora vengano forniti dispositivi che devono essere sterilizzati prima dell’uso, le istruzioni relative
alla pulizia e alla sterilizzazione devono essere tali, se seguite correttamente, da permettere al
dispositivo di essere sempre conforme ai requisiti di cui alla parte I;

1) le informazioni necessarie qualora, prima di essere utilizzato, un dispositivo debba essere soggetto ad
un trattamento o ad una manipolazione specifica (per esempio sterilizzazione, assemblaggio finale,
ecc.);

1) se un dispositivo emette radiazioni a scopo medico, le informazioni necessarie riguardanti la natura, il
t1po, l'intensita e la distribuzione delle radiazioni.

Le istruzioni per I'uso devono inoltre contenere le eventuali informazioni che possono consentire al
personale sanitario di informare il paziente sulle controindicazioni ¢ sulle precauzioni da prendere. Tali
informazioni conterranno in particolare gli elementi seguenti:

k) le precauzioni da prendere in caso di cambiamento delle prestazioni del dispositivo;

1) le precauzioni da prendere durante ’esposizione, in condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili,
a campi magnetici, ad influenze elettriche esterne, a scariche elettrostatiche, alla pressione o alle
vaniaziom della pressione atmosferica, all’accelerazione, a fonti termiche di combustione, ecc.;

m) le necessarie informazioni riguardanti la specialitd o le specialitd medicinali che il dispositive in
questione deve somministrare, compresa qQualsiasi restrizione alla scelta delle sostanze da sommini-
strare;

n) le precauzioni da prendere qualora un dispositivo presenti un rischio imprevisto specifico connesso con
’eliminazione del dispositivo stesso;

o) le sostanze medicinali costituenti parte integrante del dispositivo e in esso contenute conformemente al
punto 7.4;

p) il grado di precisione indicato per i dispositivi di misura.

14. Qualora la conformita con i requisiti essenziali debba essere basata su dati clinici, come nella fattispecie di
cut al punto 6 della parte I, i relativi dati devono essere determinati in conformita dell’allegato X.
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ALLEGATO I

DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

(Sistema completo di garanzia di qualita)

1. 1l fabbricante si accerta che sia applicato il sistema di qualita approvato per la progettazione, la
fabbricazione e il controllo finale del prodotto in questione, secondo- quanto stabilito al punto 3 ed &
soggetto all’ispezione di cui al punto 3.3 e 4 e alla sorveglianza CE secondo quanto stabilito al punto 5.

2. La dichiarazione di conformiti & la procedura in base alla quale il fabbricante che soddisfa gli obblighi di
cw al punto 1 garantisce e dichiara che i prodotti in questione si attengono alle disposizioni applicabili
della presente direttiva.

Il fabbricante appone la macatura CE secondo quanto stabilito dall’articolo 16 e redige una dichiarazione
scritta di conformita, Detta dichiarazione riguarda un dato numero di prodotti fabbricati ed ¢ conservata
dal fabbricante.

3. Sistema di qualita
3.1. Il fabbricante presenta all’organismo notificato una domanda di valutazione del sistema di qualita.

La domanda contiene le informazioni seguenti:

— nome e ndirizzo del fabbricante, nonché ogni altro luogo di fabbricazione coperto dal sistema di
qualita;

— tutte le informazioni necessarie riguardanti i prodotti o la categoria di prodotti oggetto della
procedura;

~— una dichiarazione scritta che non & stata presentata ad un altro organismo notificato una domanda per
lo stesso sistema di qualita relativo al prodotto;

— la documentazione del sistema di qualita;
-— Pimpegno ad attenersi agli obblighi derivanti dal sistema di qualitd approvato;
— P’impegno a garantire un funzionamento adeguato ed efficace del sistema di qualita approvato;

— Pimpegno del fabbricante ad istituire e ad aggiornare regolarmente una procedura sistematica atta a
valutare D’esperienza acquisita nell’'uso dei dispositivi nella fase successiva alla produzione nonché a
prevedere un sistema appropriato cui ricorrere per applicare le misure correttive eventualmente
necessarie, 1 particolare nel caso degli incidenti seguenti. Detto impegno comprende per il fabbricante
Pobbligo di informare le autorita competenti, non appena egli ne venga a conoscenza, circa gli incidenti
seguent:

1) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni, nonché qualsiasi
carenza delle istruzioni per 'uso di un dispositivo che possano causare o aver causato la morte o un
peggioramento grave dello stato di salute del paziente o di un utilizzatore;

u) 1 motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le caratteristiche o le prestazioni di un dispositivo
per 1 motivi elencati al punto i), che hanno portato al ritiro sistematico dal mercato da parte del
fabbricante dei dispositivi appartenenti allo stesso tipo. '

3.2.  Lapplicazione del sistema di qualitd deve garantire la conformitd dei prodotti alle disposizioni loro
applicabili della presente direttiva in tutte le fasi, dalla progettazione al controllo finale. Tutti gli elementi,
requisiti e disposizioni utilizzati dal fabbricante per garantire il sistema di qualiti devono figurare in una
documentazione aggiornata sistematicamente e ordinata sotto forma di strategie e di procedure scritte,
quali programmi, piani, manuali e registrazioni riguardanti la qualita.

Essa comprende un’adeguata descrizione dei seguenti elementi:
a) gli obiettivi di qualita del fabbricante;

b) Porganizzazione dell’azienda, in particolare:

— le strutture organizzative, le responsabilita dei dirigenti e la loro autoritd organizzativa in materia di
qualitd della progettazione e della fabbricazione dei prodotti;
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— gli strumenti di controllo del funzionamento efficace del sistema di qualita, in particolare la capacita
.dell'azienda di produrre la qualita prevista nella progettazione dei prodotti, compresa la sorve-
glianza dei prodotti non conformi;

¢) le procedure di sorveglianza e di controllo della progettazione dei prodotti, in particolare:
— la descrizione generale del prodotto, comprese le varianti previste;

— le specifiche di progettaziorie, comprese le norme applicate ¢ i risultati delle analisi dei rischi nonché
la descrizione delle soluzioniadottare per soddisfare.i requisiti essenziali-applicabili ai prodotti,
qualora non siano applicate interamente le norme previste all’articolo 6;

— le ‘tecniche di controllo e di verifica della progettazione, dei procedimeénti e degli interventi
sistematici utilizzati nella progettazione dei -prodotti;-

— la prova che, se un dispositivo deve essere collegato con un altro dispositivo per funzionare secondo
la destinazione prevista, la conformita del primo dispositivo ai relativi requisiti essenziali & stata
dimostrata collegandolo ad un dispositivo, rappresentativo della categoria dei dispositivi con i quali
sara collegato, avente le caratteristiche indicate dal fabbricante;

— una dichiarazione che il dispositivo comprende o meno come parte integrante una sostanza di cui
all’allegato I, punto 7.4, nonché i dati relativi alle prove svolte in proposito;

— 1 dati clinici di cui all’allegato X;

— 1l progetto di etichettatura ed eventualmente di istruzioni per 'uso;

d) le tecniche di controllo e di garanzia della qualita a livello di fabbricazione, in particolare:

— 1 procedimenti e le procedure utilizzate, in particolare per la sterilizzazione, gli acquisti e i
“documenti necessari;

— le procedure di identificazione del prodotto, predisposte e aggiornate sulla base di schemi, specifiche
applicabili o altri documenti pertinenti, in tutte le fasi della fabbricazione;

e) gli esami e le prove svolti prima, durante e dopo la fabbricazione, la frequenza di tali esami e prove ¢
gli strumenti di prova utilizzati; la calibratura degli strumenti di prova deve essere fatta in modo da
presentare una nintracciabilita adeguata.

3.3. L’organismo designato esegue una revisione del sistema di qualita per stabilire se esso risponde ai requisiti
b
prevists al punto 3.2. Esso presuppone la conformita ai requisiti per i sistemi di qualita che applicano le
norme armonizzate corrispondenti. '

Il gruppo incaricato della valutazione comprende almeno una persona che possieda un’esperienza di
valutazione della tecnologia in questione. La procedura di valutazione comprende una visita presso la sede
del fabbricante e, in casi debitamente giustificati, presso la sede dei fornitori del fabbricante e/o dei
subappaltatori, per controllare i procedimenti di fabbricazione.

La decisione & comunicata al fabbricante. Essa contiene le conclusioni del controllo e una valutazione
motivata.

3.4. 11 fabbricante comunica all’organismo designato che ha approvato il sistema di qualitd ogni eventuale pro-
getto di adeguamento importante del sistema di qualitd o della gamma di prodotti contemplati. L'orga-
msmo designato valuta le modifiche proposte e verifica se il sistema di qualita modificato risponde ai requi-
sit1 stabiliti al punto 3.2; é€sso comunica la decisione al fabbricante. Detta decisione contiene le conclusioni
del controllo e una valutazione motivata.

4. Esame della progettazione del prodotto

4.1. Oltre agli obblighi previsti al punto 3, il fabbricante deve presentare all’organismo designato una domanda
di esame del fascicolo di progettazione del prodotta che sara fabbricato e che rientra nella categoria di cui
al punto 3.1.

4.2. La domanda contiene una descrizione della progettazione, della fabbricazione e delle prestazioni del

prodotto. Essa comprende i documenti necessari previsti al punto 3.2, lettera c) che consentono di valutare
la conformita del prodotto ai requisiti della presente direttiva.

4.3. L’organismo designato esamina la domanda e, se il prodotto € conforme alle disposizioni ad esso applicabili
del presente decreto esso rilascia al richiedente un certificato di esame CE della progettazione. L’organismo
designato pud chiedere che la domanda sia completata da prove o esami complementari per consentirgli
di valutarne la conformitd ai requisiti della presente direttiva. Il certificato contiene le conclusioni dell’e-
same, le condizioni di validita, i dati necessari per l'indicazione della progettazione approvata, ¢, ove,
necessario, la descrizione della destinazione del prodotto.
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Per i dispositivi di cui al punto 7.4 dell’allegato I, prima di prendere una decisione, I'organismo designato
consulta una delle autorita competenti designate dagli Stati membri ai sensi della direttiva 65/65/CEE per
‘quanto nguarda gli aspetti contemplati in detto paragrafo.

Nell’adottare una decisione I'organismo designato tiene nel debito conto le opinioni in occasione di tale
consultazione e trasmette la decisione finale al Ministero della sanita.

4.4. .Le modifiche della progettazione approvata sono soggette ad un’approvazione complementare da parte del-
Porganismo designato che ha rilasciato il certificato di esame CE della progettazione, qualora dette modi-
fiche possano influire sulla conformita ai requisiti essenziali della presente direttiva o sulle condizioni stabi-
lite per I'utilizzazione del prodotto. Il richiedente comunica all’organismo notificato che ha rilasciato il cer-
tificato di esame CE della progettazione ogni eventuale modifica della progettazione approvata. L’approva-
zione complementare ¢ rilasciata sotto forma di aggiunta al certificato di esame CE della progettazione.

S. Sorveglianza

5.1, La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal sistema di
qualita approvato.

52. 1 fabbricanfe autorizza l'organismo notificato a svolgere turte le ispezioni necessarie e gli mette a
disposizione tutte le informazioni utili, in particolare:

— la documentazione del sistema di qualit3;

— 1 dati previsti nella parte del sistema di qualita relariva alla progettazione, quali risultati di analisi,
prove di calcolo, ecc.;

— t dati previsti nella parte del sistema di qualita relativa alla fabbricazione, quali relazioni di ispezioni,
prove, tarature e qualifica del personale impiegato, ecc.

5.3.  L'organismo notificato svolge periodicamente ispezioni e valutazioni per accertarsi che il fabbricante
applichi il sistema di qualitd approvato e presenta al fabbricante una relazione di valutazione.,

5.4.  Lorganismo notificato pud inoltre recarsi presso il fabbricante per una visita imprevista. In occasione di
tali visite, Porganismo notificato pud svolgere o fare svolgere delle prove per accertarsi del buon
funzionamento del sistema di qualita. Esso presenta al fabbricante una relazione di ispezione e, se vi ¢ stata
prova, una relazione di prova.

6. Disposizioni amministrative .

6.1. Il fabbricante tiene a disposizione delle autoriti nazionali, per almeno cinque anni dalla dati dell’ultima
fabbricazione del prodotto, i seguenti documenti:

— la dichiarazione di conformiti;

— la documentazione prevista al punto 3.1, quarto trattino;

— gli adeguamenti previsti al punto 3.4;

— la documentazione prevista al punto 4.2;

— le decisioni e le relazioni dell’organismo designato previste ai punti 3.3, 4.3, 4.4, 5.3'e 5.4..

6.2, L’organismo designato mette a disposizione degli altri organismi designati e del Ministero della sanita, su
richiesta, le informazioni necessarie riguardanti le approvazioni dei sistemi di qualita rilasciate, rifiutate o
ritirate.

6.3.  Per quanto riguarda i dispositivi soggetti alla procedura di cui alla precedente sezione 4, qualora né il
fabbricante né il suo rappresentante autorizzato siano stabiliti nella Comunita, 'obbligo di tener a

disposizione la documentazione tecnica spetta al responsabile dell’immissione in commercio del dispositivo
rella Comuniti oppure all'importatore di cui all’allegato I, punto 13.3, lettera a).

7. Applicazione ai dispositivi appartenenti alle classi IIa ¢ IIb

Il presente allegato pud applicarsi, secondo il disposto dell'articolo 11, paragrafi 2 ¢ 3, ai prodotti
appartenenn alle classi IIa ¢ IIb. Il punto 4 non si applica ai prodotti appartenenti alle classi Ifa ¢ IIb.
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ALLEGATO IlI
CERTIFICAZIONE CE

1. La procedura in base alla quale un organismo designato constata e certifica che un escmplgrc rappresenta-
tivo di una determinata produzione soddisfa le disposizioni in materia del presente decreto € definita «certi-
ficazione CE».

2. La domanda contiene i dati seguenti:

— nome e indirizzo del fabbricante, nonché nome e indirizzo del mandatario qualora la domanda sia
presentata da quest’ultimo;

— La documentazione prevista al punto 3, necessaria ai fini della valutazione della conformita del’esem-
plare rappresentativo della produzione prevista, qui di seguito denominato «tipo», ai requisiti del presente
decreto. 1l richiedente mette a disposizione dell’organismo designato un «tipo». L'organismo designato
puo chiedere, ove necessario, altri esemplari;

— una dichiarazione scritta che non & stata presentata ad un altro organismo notificato una domanda per
1] medesimo tipo.

3. La documentazione fornita deve consentire di valutare la progettazione, la fabbricazione e le prestazioni del
prodotto. La documentazione consta in particolare degli elementi seguenti:

— una descrizione generale del tipo, comprese le varianti previste;

— gli schemi di progettazione, i metodi di fabbricazione previsti, in particolare quelli relativi alla
sterilizzazione, gli schemi delle parti, pezzi, circuiti ecc.;

— le descrizioni e le spiegazioni necessarie per interpretare gli schemi e disegni summenzionati ¢ per
valutare altresi il funzionamento del prodotto;

— un elenco delle norme previste all’articolo S, applicate interamente o parzialmente, nonché la
descrizione delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali quando le norme previste
all’articolo 5 non siano state applicate interamente;

— 1 nisultati dei calcoli di progettazione, dell’analisi dei rischi, degli esami e delle prove tecniche svolte
ecc.;

— una dichiarazione che il dispositivo comprende o meno come parte integrante una sostanza di cui
all’allegato 1, punto 7.4, nonché i dati relativi alle prove svolte in proposito;

— 1 dati clinici previsti all’allegato X;
— se necessario, 1l progetto di etichettatura e, se del caso, di istruzioni per I'uso.

4. L’organismo designato:

4.1. esamina e valuta la documentazione, verifica che il tipo sia stato fabbricato secondo detta documentazione,
controlla anche gli elementi progettati secondo le disposizioni applicabili delle norme previste all’articolo $,
nonché gli elementi la cui progettazione non & basata sulle disposizioni pertinenti di dette norme;

4.2. svolge o fa svolgere i controlli del caso ¢ le prove necessarie per verificare se le soluzioni adottate dal fab-
bricante soddisfano i requisiti essenziali del presente decreto, qualora non siano state applicate le norme
prewiste all’articolo 5; se un dispositivo deve essere collegato con un altro dispsitivo per funzionare secondo
la destinazione conferitagli, deve essere verificata la conformita del primo dispositivo ai requisiti essenziali,
grazie ad un dispositivo rappresentativo da collegare, che possieda le caratteristiche indicate dal fabbri-
cante;

4,3.  svolge o fa svolgere i controlli del caso ¢ le prove necessarie per verificare che, qualora il fabbricante abbia
optato per la fabbricazione secondo le norme pertinenti, queste ultime siano state effettivamente

applicate;
4.4, stabilisce insieme al richiedente il luogo nel quale saranno svolti i controlliye le prove necessarie.
5. Se il tipo soddisfa le disposizioni del presente decreto I'organismo designato rilascia al richiedente un atte-

stato di certificazione CE. Detto attestato contienc nome e indirizzo del fabbricante, le conclusioni del con-
trollo, le condizioni di validita dellattestato e i dati necessari per identificare il tipo approvato. le parti
principali della documentazione sono allegate all’attestato e I'organismo designato ne conserva una copia.
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Per i dispositivi di cui al punto 7.4 dell’allegato I, prima di prendere una decisione, 'organismo designato
consulta una delle autoritd competenti designate dagli Stati membri ai sensi della direttiva 65/65/CEE per
quanto niguarda gli aspetti contemplati in detto paragrafo.

Nell’adottare una decisione I'organismo designato tiene nel debito conto le opinioni espresse in occasione di
tale consultazione e trasmettere la decisione finale al Ministero della sanita.

6. 1l richiedente comunica al’organismo designato che ha rilasciato I'attestato di certificazione CE ogni even-
tuale importante modifica del prodotto approvato.

Le modifiche del prodotto approvato devono formare oggetto di una nuova approvazione da parté
dell’organismo designato che ha rilasciato I'attestato di certificazione CE, qualora esse possono influire
sulla conformita ai requisiti essenziali o sulle condizioni di utilizzazione previste per il prodotto. La nuova
approvazione e rilasciata eventualmente sotto forma di completamento all’attestato iniziale di certificazione
CE.

7. Disposizioni amministrative

7.1. Tutti gli organismi designati mettono a disposizione degli altri organismi designati su richiesta, le
informazioni necessarie relative agli attestati di certificazione CE e ai complementi rilasciati, rifiutati o
ritirate.

7.2 Gli altri organismi designati possono farsi rilasciare copia degli attestati di certificazione CE ¢/o dei rispet-
tivi complementi. Gli allegati degli attestati sono tenuti a disposizione degli altri organismi designati su
domanda debitamente motivata e dopo averne informato il fabbricante.

7.3. 1l fabbricante o il suo mandatario conserva, insieme con la documentazione tecnica, copia degli attestati di
certificazione CE e 'dei loro complementi per almeno cinque anni dall’ultima data di fabbricazione del
dispositivo.

7.4. Qualora né il fabbricante né il suo rappresentante autorizzato siano stabiliti nella Comunita, I'obbligo di

tenere a disposizione la documentazione tecnica spetta al responsabile dell’immissione in commercio del
dispositivo nella Comunita oppure all’importatore di cui all’allegato I, punto 13.3, lettera a).
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ALLEGATO IV

VERIFICA CE

1. La verifica CE ¢ la procedura con la quale il fabbricate o il suo mandatario.stabilito nella Comunita garan-
tisce € dichiara che i prodotti soggetti-alle disposizioni del punto 4 sono conformi al tipo descritto nell’atte-
stato di certificazione CE e rispondono ai requisiti applicabili del presente decreto. *

2. 11 fabbricante prende le misure necessarie affinché il procedimento di fabbricazione garantisca la confor-
mita dei prodotti al tipo descritto nell’attestato di certificazione CE e ai requisiti applicabili del presente
decreto. Prima della fabbricazione egli predispone una documentazione che definisce i processi di fabbrica-
zione, se del caso i processi di sterilizzazione, nonché tutte le disposizioni gid prestabilite e sistematiche
che saranno attuate per garantire 'omogeneita della produzione ed eventualmente la conformita dei pro-
dotti al tipo descritto nell'attestato di certificazione CE e ai requisiti applicabili del presente decreto. Egli
appone 1l marchio CE secondo quanto stabilito all’articolo 7 e predispone una dichiarazione di conformita.

Inoltre, per i prodotti commercializzati allo stato sterile e per i soli aspetti della fabbricazione che
niguardano il raggiungimento di tale stato ed il relativo mantenimento, il fabbricante applica le disposizioni
dell’allegato V, punti 3 ¢ 4.

3. [l fabbricante s'impegna ad istituire e ad aggiornare regolarmente una procedura sistematica atta a valutare
I’esperienza acquisita nell’'uso di dispositivi nella fase successiva alla produzione nonché a prevedere un
sistema appropnato cwu nicorrere per applicare le misure correttive eventualmente necessarie, in paticolare
nel caso degli incidenti seguenti. Detto impegno comprende per il fabbricante I'obbligo di informare 1l
Ministero della sanita non appena egli ne venga a conoscenza, circa gli incidenti seguenti;

1) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche efo delle prestazioni, nonché carenze
delPetichettatura o delle istruzioni per 'uso di un dispositivo che possono causare o avere causato la
morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o di un utilizzatore;

1) i motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le caratteristiche o le prestazioni di un dispositivo
per 1 motvt elencati al punto i), che hanno portato al ritiro sistematico dal mercato da parte del
fabbricante dei dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

4. L’organismo designato svolge gli esami e le prove necessarie per verificare la conformita del prodotto ai
requistt1 del presente decreto, sia mediante controllo e prova di ogni prodotto come specificato al punto 35,
s1a mediante prova dei prodotti su base statistica come specificato al punto 6, a scelta del fabbricante.

Le verifiche summenzionate non si applicanc agli aspetti della_fabbricazione che riguardano il raggiungi-

mento dello stato sterile.

5. Verifica per controllo ¢ prova di ogni prodotto

5.1, Tutti i prodotti sono esaminati singolarmente e vengono eseguite le prove necessarie, defifnite nella o nelle
norme applicabili dell’articolo 6, oppure prove equivalenti, per verificarne la conformita, se del caso, al tipo
“descritto nell’attestato di certificazione CE e ai requisiti applicabili del presente decreto.

5.2. L'organismo designato appone o fa apporre il numero di identificazione su ogni prodotto approvato ¢
redige un certificato scritto di conformita per le prove svolte.

-

6. Verifica statistica
6.1. Il fabbricante presenta i prodotti fabbricati sotto forma di lotti omogenei.
6.2. Da ogni lotto viene prelevato un campione a caso. I prodotti che formano il campione sono esaminati sin-

golarmente e sonos volte le prove definite nella o nelle norme applicabili previste all’articolo 6, oppure
prove equivalenti, per verificare la conformita dei campioni, se del caso, al tipo descritto nell’attestato di
certificazione CE ¢ ai requisiti applicabili al presente decreto in modo da stabilire I'accettazione o il rifiuto
del lotto.

6.3. Il controllo statistico del prodotto & fatto mediante attribuzioni che prevedono un piano di campionamento
che garantisca una qualita limite corrispondente- ad una probabilitd di accettazione del 5% con una
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percentuale di non conformita compresa tra 3 ¢ 7%. Il metodo di campionamento & definito dalle norme
armonizzate previste all’articolo $, tenuto conto delle caratteristiche specifiche delle categorie dei prodotti
n questione.

6.4. L’organismo designato apporre il numero di identificazione su ogni prodotto dei lotti accertati e redige un-
certificato scritto di conformita relativo alle prove svolte. Tutti i prodotti del lotto possono essere immessi
in commercto, ad eccezione dei prodotti del campione per i quali sia stato constatato che non erano con-
formi.

Qualora un lotto sia respinto, I'organismo designato competente prende le misure necessarie per evitarne
I'immissione in commercio. In caso di frequente rifiuto dei lotti, I’organismo designato puod sospendere la
verifica statistica.

Sotto la responsabilita dell’organismo designato il fabbricante pud apporre il numero di identificazione di
quest’ultimo nel corso del processo di fabbricazione.

7. Disposizioni amministrative
Il fabbricante o il suo mandatario tiene a disposizione delle autorita nazionali, per almeno cinque anni
dall’ultima data di fabbricazione del prodotto:
— la dichiarazione di conformita;
— la documentazione prevista al punto 2;
— 1 certificati previsti ai punti 5.2 e 6.4;

— se del caso, I'attestato di certificazione CE di cui all’allegato IIL

8. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe [la

Secondo quanto stabilito all’articolo 11, paragrafo 2, il presente allegato pud applicarsi ai prodotti
appartenent: alla classe Ila, fatte salve le deroghe seguenti:

8.1. nderoga ai punti 1 e 2 il fabbricante garantisce ¢ dichiara con la dichiarazione di conformita che i prodotti
appartenent: alla classe Ila sono fabbricati secondo la documentazione tecnica prevista al punto 3 dell’alle-
gato VII e rispondono ai requisiti applicabili del presente decreto;

8.2. 1inderoga ai punti 1, 2, 5 ¢ 6 le verifiche svolte dall’organismo designato riguardano la conformita dei pro-
dotti appartenenti alla classe Ila alla documentazione tecnica prevista al punto 3 dell’allegato VII.
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ALLEGATO V

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

(Garanzia di qualita della produzione)

1. Il fabbricante verifica che sia, applicato il sistema di qualita aporovato per la fabbricazione e svolge
Fispezione finale dei prodotti come specificato al punto 3; egli & inoltre soggerto alla sorveglizanza CE
come specificato al punto 4.

2. La dichiarazione di conformita & I'elemento procedurale con il quale il fabbricante, che soddisfa gli
obblighi specificati al punto 1, garantisce e dichiara che i prodotti in questione sono conformi al tipo
descritto nell’attestato di certificazione CE e soddisfano le disposizioni applicabili della presente direttiva.

11 fabbricante appone la marcatura CE secondo quanto specificato all’articolo 16 e redige una dichiarazione
scritta di conformita. Tale dichiarazione riguarda un dato numero di esemplari identificati di prodotti fab-

bricati ed é conservata dal fabbricante.

3. Sistema di qualita
3.1. 1l fabbricante presenta all’organismo designato una domanda di valutazione del sistema di qualita.

La domanda contiene le seguenti informazioni:
— nome e indirizzo del fabbricante;

— tutte le informazioni nccessarie relative ai prodotti o alla categoria di prodotti oggetto della
procedura;

— una dichiarazione scritta sccondo cui non ¢ stata presentata ad un altro organismo designato una
domanda per i medesimi prodotti;

— la documentazione del sistena di qualita;
— I'impegno ad attenersi agli obblighi previsti dal sistema di qualita approvato;
— Pimpegno a mantenere un funzionamento adeguato ed efficace del sistema di qualita approvato;

— ove necessario, la documentazione tecnica per i tipi approvati e una copia degli attestati di
certificazione CE;

— I'impegno del fabbricante di istituire ed aggiornare regolarmente una procedura sisternatica atta a valu-
tare l'esperienza acquisita nell’'uso dei dispositivi nella fase successiva alla produzione nonché a preve-
dere un sistema appropriato cui ricorrere per applicare le misure correttive eventualmente necessarie,
in particolare nel caso degli incidenti seguenti. Detto impegno comprende per il fabbricante I’obbligo
di informare il Ministero della sanita non appena egli ne venga a conoscenza, circa gli incidenti seguenti:

1) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni, nonché qualsiasi
carenza dell’etichettatura o delle istruzioni per 'uso di un dispositivo che possano causare o che
hanno causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o di un
unlizzatore;

u) tutti 1 motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le caratteristiche o le prestazioni di un
dispositivo per i motivi elencati al punto i) che inducono il fabbricante a ritirare sistematicamente
dal mercato i dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

3.2. L’applicazione del sistema di qualita deve garantire la conformita dei prodotti al tipo- descritto nell’atte-
stato di certificazione CE.

Tutti gli elementi, requisiti e disposizioni adottati dal fabbricante per il sistema di qualita devono figurare
in una documentazione classificata in maniera sistematica ed ordinata sotto forma di strategic ¢ procedure
scritte. La documentazione del sistema di qualita deve consentire un’interpretazione uniforme delle strategie
e procedure seguite in materia di qualita, per esempio i programmi, piani ¢ manuali ¢ registrazioni relative
alla qualita.
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Essa comprende una descrizione adeguata degli elementi seguenti:

a

—

gli obiettivi di qualita del fabbricante;

b) Porganizzazione dell’azienda, e in particolare:

— le strutture organizzative, le responsabilita dei dirigenti e la loro autoritd organizzativa in materia di
fabbricazione dei prodotti;

— gli strumenti di controllo del funzionamento efficace del sistema di qualita, in particolare la capacita
dell’azienda di ottenere la qualita prevista dei prodotti, compresa la sorveglianza dei prodotti non
conformi;

¢} le tecniche di controllo ¢ di garanzia di qualita a livello della fabbricazione, in particolare:
— 1 procedimenti e le procedure utilizzate per la sterilizzazione, gli acquisti ed i documenti relativi;

— le procedure di identificazione del prodotto, predisposte e aggiornate sulla base di schemi, specifiche
applicabili o altri documenti pertinenti, in tutte le fasi della fabbricazione;

d) gli adeguati esami e prove che saranno svolti prima, durante ¢ dopo la fabbricazione, la frequenza di
tali esami e gli impianti di prova utilizzati; la calibratura degli apparecchi di prova deve essere fatta in
modo da presentare un rintracciabilitd adeguata.

3.3.  L’organismo designato esegue una revisione del sistema di qualita per stabilire se esso risponde ai requisiti
specificati al punto 3.2. Esso presume la conformita ai requisiti per i sistemi di qualita che attuano le norme
armonizzate corrispondenti.

Il gruppo incaricato della valutazione comprende almeno una persona che possieda giad un’esperienza di
valutazione della tecnologia in questione. La procedura di valutazione comprende una visita presso la sede
del fabbricante e, in casi debitamente giustificati, presso la sede dei fornitori del fabbricante, per
controllare i procedimenti di fabbricazione.

Dopo la visita fipale la decisione & comunicata al fabbricante. Essa contiene le conclusioni del controllo e
una valutazione motivata.

3.4. 1l fabbricante comunica all’organismo designato che ha approvato il sistema di qualita ogni eventuale pro-
getto di adeguamento importante de sistema di qualita.

L’organismo designato vatuta le modifiche proposte e verifica se il sistema di qualita modificato risponde ai
requisiti specificati al punto 3.2.

Dopo ricevimento delle informazioni summenzionate la decisione viene comunicata al fabbricante. Essa
contiene le conclusioni del controilo ed una valutazione motivara.

4. Sorveglianza

4.1.  La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti dal sistema di -
qualita approvato.

4.2. 1l fabbricante autorizza ’organismo designato a svolgere tutte le ispezioni necessarie ¢ gli mette a disposi-
zione tutte le informazioni utili, e in particolare:

— la documentazione del sistema di qualita;

— 1 dati previsti nella parte del sistema di qualiti che riguardano la fabbricazione, per esempio le relazioni
di ispezioni, prove, tarature, qualifica del personale interessato, ecc.

43. Lorganismo designato svolge periodicamente ispezioni e valutazioni per accertarsi che il fabbricante
applichi il sistema di qualita approvato e presenta al fabbricante una relazione di valutazione.

4.4, L’organismo designato puo inoltre recarsi presso il fabbricante per visite impreviste. In occasione di tali
vistte, Uorganismo designato pué se necessario svolgere o fare svolgere delle prove per accertarsi del buon
funzionamento del sistema di qualitd. Esso presenta al fabbricante una relazione di visita ¢, se vi ¢ stata
prova, una relazione delle prove.

s. Disposizioni amministrative

5.1. 1l fabbricante tiene a disposizione delle autoritd nazionali, per almeno cinque anni dall'ultima data di
fabbricazione del prodotto, i documenti seguenti:
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— la dichiarazione di conformita;

— la documentazione specificata al punto 3.1, quarto trattino;

— gli adeguamenti previsti al punto 3.4;

-— la documentazione prevista al punto 3.1, settimo trattino;

— le decisioni e le relazioni dell’organismo designato previste ai punti 4.3 e 4.4;

— se del caso, Iattestato di certificazione di cui all’allegato III.

5.2.  L’organismo designato mette a disposizione degli altri organismi designati su richiesta, le informazioni
necessarie relative alle approvazioni di sistemi di qualita rilasciate, rifiutate o ritirate.

6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe la

Secondo quanto stabilito all’articolo 11, paragrafo 2, il presente allegato pud applicarsi ai prodotti
appartenenu alla classe Ila, fatta salva la deroga seguente:

6.1. In deroga ai punti 2, 3.1 e 3.2, il fabbricante garantisce e dichiara nella dichiarazione di conformita che i
prodotti appartenenti alla classe Ila sono fabbricati secondo {a documentazione tecnica prevista al punto 3
dell’allegato VII e rispondono ai requisiti applicabili della presente direttiva.
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ALLEGATO VI

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

(Garanzia di qualita del prodotto)

1. 1l fabbricante verifica che sia applicato il sistema di qualita approvato per I'ispezione finale del prodotto e
per le prove, secondo quanto specificato al punto 3, ed & soggetto alla sorveglianza prevista al punto 4.

Inoltre, per i prodotti immessi in commercio allo stato sterile e per i soli aspetti della fabbricazione che
niguardano il raggiungimento di tale stato ed il relativo mantenimento, il fabbricante applica le disposizioni
dell’allegato V, punti 3 ¢ 4.

2. La dichiarazione di conformita & I’elemento procedurale con il quale il fabbricante che soddisfa gli obblighi
previstt al punto 1 garantisce e dichiara che i prodotti in questione sono conformi al tipo descritto
nell’artestato di certificazione CE e soddisfano le disposizioni applicabili della direttiva.

11 fabbricante appone la marcatura CE secondo quanto previsto all’articolo 17 e redige una dichiarazione
scritta di conformita. Tale dichiarazione riguarda un dato numero di esemplari identificati di prodotti fab-
bricati ed € conservata dal fabbricante. La marcatura CE € corredata del numero di identificazione dell’or-
ganismo designato che svolge i compiti previsti nel presente allegato.

3. Sistema di qualita

3.1. 1l fabbricante presenta all’organismo notificato una domanda di valutazione del proprio sistema di
qualita.

La domanda contiene le informazioni seguenti:
— nome e indirizzo de] fabbricante;

- turte le informazioni necessarie riguardanti i prodotti o la categoria di prodotti oggetto della
procedura;

~ una dichiarazione scritta secondo cui non & stata presentata ad un altro organismo designato una
domanda per gli stessi prodotti;

— la documentazione del sistema di qualita;
— Pimpegno del fabbricante ad attenersi agli obblighi derivanti dal sistema di qualita approvato;

— I'impegno del fabbricante a garantire un funzionamento adeguato e efficace del sistema di qualita
approvato;

— se del caso, la documentazione tecnica relativa ai tipi approvati ed una copia degli attestati di
certificazione CE;

- — I'impegno del fabbricante ad istituire ¢ ad aggiornare regolarmente una procedura sistematica atta a
valutare I’esperienza acquisita nell’'uso dei dispositivi nella fase successiva alla produzione nonché a
prevedere un sistema appropriato cui ricorrere per applicare le misure correttive eventualmente
necessarie 1n particolare nel caso degli incidenti seguenti. Detto impegno comprende per il fabbricante
I’obbligo di informare le autorita competenti, non appena egli ne venga a conoscenza, circa gli incidenti
seguenti:

1) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni, nonché qualsiasi
carenza dell’etichettatura o delle istruzioni per I'uso di un dispositivo che possano causare o
abbiano causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o di un
utilizzatore;

n) tutti 1 motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le caratteristiche o le prestazioni di un
dispositivo per i motivi elencati al punto i) che inducono il fabbricante a ritirare sistematicamente
dal mercato i dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

3.2.  Nell’ambito del sistema di qualita si procede all’esame di ogni prodotto o di un campione rappresentativo
di ciascun lotto ¢ allo svolgimento.delle prove necessarie, definite nella o nelle norme applieabili di cui
all’articolo 5, o di prove equivalenti per verificare la conformiti al tipo descritto nelPattestato di
ceruficazione CE ¢ ai requisiti applicabili della direttiva. Tutti gli elementi, requisiti e disposizioni adottati
dal fabbricante devono figurare in una documentazione ordinata e sistematica sotto forma di misure,
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procedure e istruzioni scritte. Tale documentazione del sistema di qualita deve consentire di interpretare in
maniera uniforme i programmi, piani, manuali ¢ fascicoli di qualita.

Essa comprende una adeguata descrizione dei seguenti elementi:

— gli obiettivi di qualita e 'organigramma, le responsabilita dei dirigenti e loro poteri in materia di qualita
dei prodotti;

— 1 controlli e le prove svolti dopo la fabbricazione; la calibratura degli apparecchi di prova deve
presentare una rintracaiabilita adeguata;

— 1 mezz1 di controllo dell’efficace funzionamento del sistema di qualita;

~— 1 fascicoli di qualita, quali le relazioni di ispezione e i dati delle prove, i dati delle tarature, le relazioni
sulle qualifiche del personale interessato, ecc.

Le verifiche summenzionate non st applicano agli aspetti della fabbricazione che riguardano il raggiungi-
mento dello stato sterile.

3.3, L’organismo designato procede ad una revisione del sistema di qualita per determinare se esso risponde ai
requisiti previst1 al punto 3.2. Esso presume la conformita ai requisiti per i sistemi di qualita che applicano
le corrispondenti norme armonizzate.

Il gruppo incaricato della valutazione comprende almeno una persona che possiede gia un’esperienza di
valutazione della tecnologia in questione. La procedura di valutazione comprende una visita presso la sede
del fabbricante e, in casi debitamente motivati, presso la sede dei fornitori del fabbricante, per controllare i
processi di fabbricazione.

La decisione & notificata al fabbricante. Essa contiene le conclusioni de! controllo e una valutazione .
motivata,

3.4, 1l fabbricante comunica all'organismo designato che ha approvato il sistema di qualita ogni progetto di
adeguamento importante del sistema di qualita.

L’organismo designato valuta le modifiche proposte ¢ verifica se il sistema di qualita modificato risponde ai
requisiti prevists al punto 3.2.

Esso comunica la decisione al fabbricante dopo aver ricevuto le informazioni summenzionate. La decisione
contiene le conclusioni del controllo ed una valutazione motivata.

4. Sorveglianza

4.1. La sorveglianza deve garantire che il fabbricante soddisfi correttamente gli obblighi derivanti da) sistema di
qualita approvato.

4.2. 1l fabbricante autorizza 'organismo designato ad accedere a fini d’ispezione ai luoghi di ispezione, di prova
e di conservazione e gli fornisce a tal fine tutte le informazioni necessarie, in particolare:

— la documentazione del sistema di qualita;
— la documentazione tecnica;

— 1 fascicoli di qualita, quali relazioni d'ispezione, dati di prove, di taratura, relazioni sulle qualifiche del
personale interessato, ecc.

4.3.  L'organismo designato svolge periodicamente ispezioni ¢ procede alle necessarie valutazioni per accertarsi
che il fabbricante applichi il sistema di qualita e gli trasmette una relazione di valutazione.

4.4,  L’organismo designato puo inoltre recarsi presso il fabbricante per visite impreviste. In occasione di tali
visite, I'organismo notificato puo se necessario svolgere o fare svolgere delle prove per accertarsi del buon
funzionamento del sistema di qualita e della conformita della produzione ai requisiti applicabili della pre-
sente direttiva. A tal fine, deve essere esaminato un campione adeguato dei prodotti finali, prelevato in loco
dall’'organismo notificato, ¢ devono essere effettuate le prove appropriate definite nella norma corrispon-
dente o nelie norme corrispondenti di cui all’articolo 5 oppure prove equivalenti. Se uno o pia campioni
non sono conformi, I'organismo designato deve adottare gli opportuni provvedimenti.

Esso presenta al fabbricante una relazione di visita e, se vi ¢ stata prova, una relazione delle prove.
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5. Disposizioni amministrative

5.1. 1l fabbricante tiene a disposizione delle autoritd nazionali, per almeno cinque anni dall’ultima data di
fabbricazione del prodotto, i documenti seguenti:

— la dichiarazione di conformita;
— la documentazione specificata al punto 3.1, settimo trattino;
— gli adeguamenti previsti al punto 3.4;

— le decisioni ¢ le relazioni dell’organismo designato previste all’'ultimo trattino del punto 3.4 nonché i
punti 4.3 ¢ 4.4,

— se del caso, il certificato di conformita di cui all’allegato IIL

5.2.  L’organismo designato mette a disposizione degli altri organismi designati, su richiesta, le informazioni .
necessarie relative alle approvazioni di sistemi di qualita rilasciate, rifiutate o ritirate.

6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe Ila

Secondo quanto stabilito all’articolo 11, paragrafo 2, il presente allegato pud applicarsi ai prodotti
appartenent alla classe Ila, fatta salva la deroga seguente:

6.1.  In deroga ai punti 2, 3.1 e 3.2, il fabbricante garantisce ¢ dichiara nella dichiarazione di conformiti che i
prodotti appartenenti alla classe Ila sono fabbricati secondo la documentazione tecnica prevista al punto 3
dell’allegato VII e rispondono ai requisiti applicabili della presente direttiva.
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ALLEGATO VII
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

1. Con la dichiarazione di conformita CE ‘il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comunita che
soddisfi gli obblighi previsti al punto 2 e, nel caso di prodotti immessi in commercio in confezione sterile o
di strumenti di misura, quelli previsti al punto 5, garantisce e dichiara che i prodotti in questione
soddisfano le disposizioni applicabili della presente direttiva.

2. 1l fabbricante predispone la documentazione tecnica descritta al punto 3. Il fabbricante .o il mandatario
stabilito nella Comunita tiene detta documentazione, compresa la dichiarazione di conformiti, a disposi-
zione delle autorita nazionali a fini di controllo per almeno cinque anni dall’ultima data di fabbricazione
del prodotto.

Qualora il fabbricante e il suo mandatario non siano stabiliti nella Comunita, ’obbligo di tenere a
disposizione delle autorita la documentazione tecnica incombe alla(e) persona(e) responsabile(i) dell’immis-
sione del prodotto sul mercato comunitario.

3 La documentazione tecnica deve consentire di valutare la conformita del prodotto ai requisiti del presente
decreto. Essa comprende in particolare i documenti seguenti:

— una descrizione generale del prodotto, comprese le varianti previste;

— gli schemi di progettazione e i metodi di fabbricazione, gli schemi delle parti, dei pezzi, dei circuiti,
ecc.;

— la descrizione ¢ le spiegazioni necessarie per la comprensione degli schemi summenzionati e del
funzionamento del prodotto;

— 1 nisultati dell’analisi dei rischi e un elence delle norme previste all’articolo 3, applicate interamente o in
parte, ¢ una descrizione delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali del presente decreto
quando non siano state applicate interamente le norme previste all’articolo 5;

— nel caso di prodotti immessi in commercio in confezione sterile, la descrizione dei metodi utilizzati;

— 1 risultati dei calcoli di progettazione, dei controlli svolti, ecc. Se un dispositivi deve essere collegato con
uno o puw altri dispositivi per funzionare secondo la destinazione prevista, la conformitd del primo
dispositivo ai requisiti essenziali deve essere dimostrata in collegamento con almeno uno dei dispositivi
a1 quali deve essere collegato, che possieda le caratteristiche indicate dal fabbricante;

— le relazioni di prova e, ove necessario, i dati clinici previsti all’allegato X;

— Petichettatura e le istruzioni per I'uso.

4. Il fabbricante istituisce e tiene regolarmente aggiornata una procedura sistematica atta a valutare
I’esperienza acquisita nell'uso dei dispositivi nella fase successiva alla produzione nonché a prevedere un
sistema appropriato cw ricorrere per applicare le misure correttive eventualmente necessarie, tenuto conto
della natura del prodotto e dei rischi ad esso relativo nonché degli incidenti di seguito -elencati. Il
fabbricante informa le autoritd competenti, non appena egli ne venga a conoscenza, circa gli incidenti
seguenti:

1) qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni nonché qualsiasi
carenza dell’etichettatura o delle istruzioni per I'uso di un dispdsitivo che possano causare o che hanno
causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o di un utilizzatore;

n) tutti i motivi di ordine tecnico o sanitario connessi con le caratteristiche o le prestazioni di un
dispositivo per i motivi elencati al punto i) che inducono il fabbricante a ritirare sistematicamente dal
mercato 1 dispositivi appartenenti allo stesso tipo.

5. Per i orodotti immessi in commercio in confezione sterile e per i dispositivi appartenenti alla classe I, con
funzione di misura, il fabbricante deve attenersi, oltre alle disposizioni del presente allegato, anche ad una
delle procedure previste agli allegati IV, V o V1. L’applicazione di tali allegati e Pintervento del’organismo
notificato si limitano agli elementi seguenti:

— nel caso di prodotti immessi in commercio sterili, ai soli asperti della fabbricazione che riguardano il
raggiungimento e il mantenimento dello stato sterile;

— nel caso di dispositivi con funzione di misura, ai soli aspetti della fabbricazione che riguardano la
conformita dei prodotti ai requisiti metrologici.

E d’applicazione il punto 6.1 del presente allegato.
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6. Applicazione ai dispositivi appartenenti alla classe Ha

Il presente allegato pud essere applicato, secondo quanto specificato all’articolo 11, paragrafo 2, ai
prodotti appartenenti alla classe Ila fatta salva la deroga seguente:

6.1.  Se il presente allegato & applicato unitamente alla procedura prevista ad uno degli allegati IV, V o VI, la
dichiarazione di conformita prevista al punto 1 del presente allegato ¢ quella prevista negli allegati sum-
menzionat formano una dichiarazione unica. Nella misura in cui tale dichiarazione & basata sul presente
allegato, il fabbricante garantisce e dichiara che la progettazione dei prodotti soddisfa le disposizioni appli-

cabili de! presente decreto.
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ALLEGATO Vil

DICHIARAZIONE RELATIVA Al DISPOSITIVI PER DESTINAZIONI PARTICOLARI

1. Il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comunitd redige per i dispositivi su misura o per i
dispositivi destinati ad indagini cliniche una dichiarazione che contiene gli elementi elencati al punto 2.

2. La dichiarazione contiene le indicazioni seguenti:

2.1. Per i dispositivi su misura:
— 1 dati che consentono d’identificare il dispositivo in questione;

— la dichiarazione che il dispositivo in questione & destinato ad essere utilizzato esclusivamente per un
determinato paziente, con il nome del paziente;

— 1l nome del medico o della persona autorizzata che ha prescritto il dispositivo e, se del caso, il nome
dell’istituto ospedaliero;

— le carartteristiche specifiche del dispositivo di cui alla prescrizione medica;
— la dichiarazione che il dispositivo & conforme ai requisiti essenziali enunciati nell’allegato I e, se del

caso, l'indicazione dei requisiti essenziali che non sono stati interamente rispettati, con debita
motvazione.

2.2 Per i dispositivi destinati alle indagini cliniche specificate all’allegato X:
— 1 dati che consentono di identificare il dispositivo;

— 1l piano delle indagini, comprendente in particolare l'obiettivo, la motivazione scientifica, tecnica o
medica, la portata e il numero dei dispositivi;

— 1l parere del comitato etico, nonché l'indicazione degli aspetti che hanno formato oggetto di parere;
— 1l nome del medico o della persona autorizzata, nonché dell'istituto incaricato delle indagini;

— 1l luogo, la data d'inizio e la durata prevista delle inaagmn;

— lindicazione che il dispositivo & conforme ai requisiti essenziali, ad eccezione degli aspetti che formano

oggetto delle indagini e, che per questi ultimi, sono state prese tutte le precauzioni necessarie per
proteggere la salute e la sicurezza del paziente.

3. Il fabbricante s’impegna inoltre a tenere a disposizione delle autorita nazionali competenti i documenti
seguenti:
3.1. Per i dispositivi su misura, la documentazione che consente di esaminare la progettazione, la fabbricazione

e le prestazioni del prodotto, comprese le prestazioni previste, in modo da consentire la valutazione della
conformita del prodotto ai requisiti della presente direttiva.

Il fabbricante prende le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione garantisca la conformita dei
prodotti fabbricati alla documentazione indicata al comma precedente.

3.2 Per i dispositivi destinati ad indagini cliniche la documentazione deve contenere:
— una descrizione generale del prodotto;

— gli schemi di progettazione, i metodi di fabbricazione, in particolare di sterilizzazione, gli schemi delle
parti, pezzi, circuitl, ecc.;

— le descrizioni e le spiegazioni necessarie per capire gli schemi summenzionati ¢ il funzionamento del
prodotto;

— 1 nsultati del’analisi dei rischi e I'elenco delle norme specificate all’articolo 5, applicate interamente o in
parte, nonché una descrizione delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali della presente

direttiva quando non siano state applicate le norme specificate all’articolo 5;

— 1+ nsulati dei calcoli di progettazione, dei controlli e delle prove tecniche svolte, ecc.
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Il fabbricante prende le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione garantisca la conformita dei
prodotti fabbricati alla documentazione indicata al primo capoverso del punto 3.1.

11 fabbricante autorizza la valutazione o, ove necessario, la revisione dell’efficacia delle misure prese.

4. Le informazioni contenute nelle dichiarazioni previste dal presente allegato devono essere conservate per un
periodo di almeno cinque anni.
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ALLEGATO IX

CRITERI DI CLASSIFICAZIONE

I. DEFINIZIONI

1. Definizioni riguardanti le regole di classificazione
1.1. Durata

Temporanea

Destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua inferiore a 60 minuti.

Breve termine

Destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua inferiore a 30 giorni.

Lungo termine

Destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua superiore a 30 giorni.

1.2, Dispositivi invasivi
Dispositivo invasivo

Dispositivo che penetra parzialmente o interamente nel corpo tramite un orifizio del corpo o una superficie
corporea.

Orifizio del corpo

Qualsiasi apertura naturale del corpo, compresa la superficie esterna del globo oculare, oppure qualsiasi
apertura artificiale e permanente quale uno stoma.
Dispositivo invasivo di tipo chirurgico

Dispositivo invasivo che penetra nel corpo attraverso la superficie corporea mediante o nel contesto di un
intervento chirurgico.

Ai fini del presente decreto i dispositivi diversi da quelli contemplati nel precedente comma e che produ-
cono penetrazione ma non attraverso un determinato orifizio del corpo, sono considerati come dispositivi
mvasivi di tipo chirurgico.

Dispositivo impiantabile
Qualsiasi dispositive destinato a:
— essere 1mpiantato totalmente nel corpo umano, oppure
- sostituire un superficie epiteliale o la superficie oculare,

mediante intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo Dintervento.

Dispositivo impiantabile & considerato anche qualsiasi dispositivo destinato ad essere introdotto parzial-
mente nel corpo umano mediante intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo I’intervento per un
penodo di almeno trenta giorni.

1.3. Strumento chirurgico riutilizzabile

Siruinento destinato, senza essere allacciato ad un aitro dispositivo medico attivo, ad un uso chirurgico per
tagliare, perforare, segare, grattare, raschiare, pinzare, retrarre, graffare o per procedure analoghe e che
puo essere rutilizzato dopo I’effettuazione delle opportune procedure.

1.4, Dispositivo medico attivo

Disposinivo meaico dipendente, per il suo tunzionamento, da una tonte di energia elettrica o di altro tipo di
energia, diversa da quella generata direttamente dal corpo umano o dalla gravita e che agisce convertendo
tale energia. Un dispositivo medico destinato a trasmettere, senza modificazioni di rilievo, I’energia, le
sostanze o altri elementi tra un dispositivo medico attivo e il paziente non & considerato un dispositivo
medico attivo.
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1.5.  Dispositivo attivo terapeutico
Dispositivo medico attivo utilizzato da solo o in combinazione con altri dispositivi medici, destinato a

sostenere, modificare, sostituire o ripristinare le funzioni o le strutture biologiche nel contesto di un
trattamento o per alleviare una malattia, una ferita o un handicap.

1.6.  Dispositivo attivo destinato alla diagnosi
Dispositivo medico attivo utilizzato da solo o in combinazione con altri dispositivi medici, destinato a

fornire informazioni riguardanti la diagnosi, la diagnosi precoce, il controllo o il trattamento di stati
fisiologici, di stati di salute, di malattie o di malformazioni congenite.

1.7. Sistema circolatorio centrale

Nel contesto del presente 'decreto i vasi seguenti sono considerati «sistema circolatorio centrale»:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior, vena cava nferior,

1.8. Sistema nervoso centrale

Nel contesto del presente decreto si intende per «sistema nervoso centrale» il cervello, le meningi e il
midollo spinale.

II. REGOLE DI APPLICAZIONE

2. Regole di applicazione
2.1. L’applicazione delle regole di classificazione deve basarsi sulla destinazione dei dispositivi.
2.2, Se un dispositivo & destinato ad esseré utilizzaro in combinazione con un altro dispositivo, le regole di

classificazione devono applicarsi separatamente a ciascun dispositivo. Gli accessori sono classificati
separatamente dal dispositivo con cui sono impiegati.

2.3. 1l software destinato a far funzionare un dispositivo o ad influenzarne P’uso rientra automaticamente nella
stessa classe del dispositivo.

2.4. Se un dispositivo non & destinato ad essere utilizzato esclusivamente o principalmente in una determinata
> cscus princip: ' h
parte del corpo, esso deve essere considerato e classificato in base all’utilizzazione pid critica specificata.

2.5.  Se ad un dispositivo si applicano piu regole, tenuto conto delle prestazioni che gli sono assegnate dal
fabbricante, si applicano le regole piu rigorose che portano alla classificazione piu elevata.

1. CLASSIFICAZIONE

1. Dispositivi non invasivi

1.1. Regola 1
Tutti i dispositivi non invasivi rientrano nella classe I, 2 meno che non sia d’applicazione una delle regole
seguentl,

1.2.  Regola 2

Tutti i dispositivi non invasivi destinati alla canalizzazione o alla conservazione di sangue, liquidi o tessuti
corporei, liquidi o gas destinati ad una trasfusione, somministrazione o introduzione nel corpo, rientrano
nella classe Ila, quando:

— possono essere collegati con un dispositivo medico attivo appartenente alla classe IIa 0 ad una classe
superiore;

— sono destinati ad essere utilizzati per la conservazione o la canalizzazione di sangue o di altri liquidi o
la conservazione di organi, di parti di organi o di tessuti corporei.

In tutti gli altri casi, essi rientrano nella classe 1.
1.3. Regola 3

Tutti i dispositivi non invasivi intesi a modificare la composizione biologica o chimica del sangue, di altri
liquidi corporei o di altri liquidi destinati a trasfusione nel corpo rientrano nella classe Itb, a meno che il
trattamento non consista in filtraggio, centrifugazione o scambi di gas, di calore, nel qual caso essi
rientrano nella classe Ila.
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14.  Regola 4

’ o ..
Tutti i dispositivi non invasivi in contatto con la pella lesa:

— nentrano nella classe 1 se sono destinati ad essere utilizzati come barriera meccanica per la
compressione, per I'assorbimento degli essudati;

— rientrano nella classe IIb se sono destinati ad essere utilizzati principalmente con ferite che hanno leso il
derma e che possono cicatrizzare solo per seconda intenzione;

— nentrano nella classe Ia in turti gli altri casi, ivi compresi i dispositivi destinati principalmente a tenere
sotto controllo il microambiente di una ferita.

2. Dispositivi invasivi

2.1, Regola 5§
Tutti i dispositivi invasivi in relazione con. gli orifizi del corpo, diversi dai dispositivi invasivi di tipo
chirurgico, che non sono destinati ad essere allacciati ad un dispositivo medico attivo;
— nientrano nella classe I se sono destinati ad un uso temporaneo;

— nentrano nella classe I1a se sono destinati ad un uso a breve termine, a meno che non vengano utilizzati
nella cavita orale fino alla faringe, in un canale dell’orecchio fino al timpano o in una cavita nasale, nel
qual caso essi rientrano nella classe I;

— nentrano nella classe IIb se sono destinati ad un uso a lungo termine, a meno che non vengano
utilizzati nella cavita orale fino alla faringe, in un canale dell'orecchio fino al timpano o in una cavita
nasale e che non rischino di essere assorbiti dalla membrana mucosa, nel qual caso essi rientrano nella
classe lla.

Tutti i dispositivi invasivi in relazione con gli orifizi del corpo, diversi dai dispositivi invasivi di tipo
chirurgico, destinati ad essere connessi ad un dispositivo medico attivo appartenente alla classe Ila o ad
una classe superiore, rientrano nella classe Ila.

2.2. Regola 6

Turti i dispositivi invasivi di tipo chirurgico destinati ad un uso temporaneo rientrano nella classe Ila, a
meno che essi non siano:

— destinati specificamente a diagnosticare, sorvegliare o correggere diferti del cuore o del sistema
circolatorio centrale attraverso contatto diretto con dette parti del corpo, nel qual caso essi rientrano
nella classe 11I;

— strument: chirurgici riutilizzabili, nel qual caso essi rientrano nella classe I;

— destinati a rilasciare energia sotto forma di radiazioni ionizzanti, nel qual caso essi rientrano nella
classe IIb;

— destinati ad avere un effetto biologico o ad essere interamente o principalmente assorbiti, nel qual caso
essi rientrano nella classe IIb;

— destinati a somministrare specialita medicinali mediante un sistema di trasmissione, se cid avviene in
forma potenzialmente rischiosa tenuto conto del modo di applicazione, nel qual caso essi rientrano
nella classe IIb.

2.3, Regola 7

Tutti i dispositivi invasivi di tipo chirurgico destinati ad un uso a breve termine rientrano nella classe 1la, a
meno che essi non siano destinati:

— specificamente a diagnosticare, sorvegliare o correggere un difetto del cuore o del sistema circolatorio
centrale attraverso contatto diretto con dette parti del corpo, nel qual caso essi rientrano nella
classe III;

— specificamente ad essere utilizzati in contatto diretto con il sistema nervoso centrale, nel quale caso essi
nientrano nella classe 1II;

— . a nlasciare energia sotto forma di radiazioni ionizzanti,. nel qual caso essi rientrano nella classe 1ib;

— ad avere ‘un efferto biologico o ad essere interamente o principalmente assorbiti, nel qual caso essi
rientrano nella classe 1I;
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— a subire una modifica chimica nel corpo, a meno che non siano posti nei denti, 0 a somministrare
specialitd medicinali, nel qual caso essi rientrano nella classe IIb.

24,  Regola 8
Tutti i dispositivi impiantabili e i dispositivi invasivi a lungo termine di tipo chirurgico rientrano nella
classe IIb a meno che essi non siano destinati a:
— essere post: ner denti, nel qual caso rientrano nella classe Ia;

— essere utlizzati a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso
centrale, nel qual caso rientrano nella classe III;

— avere un effetto biologico o essere interamente o principalmente assorbiti, nel qual caso rientrano nella
classe III;

— subire una modifica chimica nel corpo, a meno che non siano posti nei denti, 0 a somministrare
specialita medicinali, nel qual caso essi rientrano nella classe III.

3. Regole aggiuntive applicabili ai dispositivi attivi
3.1.  Regola 9

Tutti i dispositivi attivi terapeutici destinati a rilasciare o a scambiare energia rientrano nella classe Ila a
meno che le loro caratteristiche siano tali da permettere loro di rilasciare energia al corpo umano o
scambiare energia con il corpo umano in forma potenzialmente pericolosa, tenuto conto della natura, della
densita e della parte in cui & applicata I'energia, nel qual caso essi rientrano nella, classe Ilb.

Tutti i dispositivi attivi destinati a controllare o a sorvegliare le prestazioni di dispositivi attivi terapeutici
appartenent: alla classe IIb, o destinati ad influenzare direttamente la prestazione di tali dispositivi,
nentrano nella classe IIb.

3.2. Regola 10

I dispositivi attivi destinati alla diagnosi rientrano nella classe.1la se:

— sono destinati a rilasciare energia che sard assorbita dal corpo umano, ad esclusione dei dispositivi
utilizzati per illuminare il corpo del paziente nello spettro visibile;

— sono destinati a visualizzare in vivo la distribuzione di radiofarmaci in vivo;

— sono destinati a consentire una diagnosi diretta o un controllo dei processi fisiologici vitali, a meno che
stano specificamente destinati a controllare 1 parametri fisiologici vitali, ove la natura delle variazioni &
tale da poter creare un pericolo immediato per il paziente, per esempio le variazioni delle funzioni
cardiache, della respirazione o dell’attivitd del sistema nervoso centrale, nel qual caso essi rientrano
nella classe IIb.

I dispositivi attivi destinati ad emettere radiazioni ionizzanti e destinati alla diagnosi, alla radioterapia o

alla radiologia d’intervento, compresi i dispositivi che li controllano o che influenzano direttamente la loro
prestazione, rientrano nella classe Ilb.

Regola 11

Tutti i dispositivi attivi destinati a somministrare e/o a sottrarre medicinali, liquidi corporei o altre sostanze
dal corpo rientrano nella classe Ila, a meno che cid sia effettuato in una forma:

— potenzialmente pericolosa, tenuto conto della natura delle sostanze in questione, della parte del corpo
mteressata ¢ del modo di applicazione, nel qual caso essi rientrano nella classe IIb.

3.3.  Regola 12

Tutti gli altri dispositivi attivi rientrano nella classe 1.

4, Regole speciali
4.1.  Regola 13

Tutti i dispositivi che comprendono come parte .integrante una sostanza la quale, qualora utilizzata
separatamente, possa essere considerata un medicinale ai sensi dell’articolo 1 della direttiva 65/65/CEE e
che possa avere un effetto sul corpo umano con un’azione accessoria a quella del dispositivo, rientrano
nella classe III.
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4.2, Regola 14
Tutti i dispositivi usati per la contraccezione o per la prevenzione della trasmissione di malattie

trasmussibili per contatto sessuale rientrano nella classe IIb, a meno che siano dispasitivi impiantabili o
dispositivi invasivi a lungo termine, nel qual caso essi rientrano nella classe III.

43. Regola 1§

Tutti i dispositivi destinati specificamente ad essere utilizzati per disinfettare, pulire, sciacquare o se
necessario idratare le lenti a contatto rientrano nella classe IIb.

Tutti i dispositivi destinati specificamente ad essere utilizzati per disinfettare i dispositivi medici rientrano
nella classe Ila.

Questa regola non si applica ai prodotti destinati a pulire i dispositivi medici diversi dalle lenti a contatto
mediante un’azione fisica.

44.  Regola 16

1 dispositivi non attivi destinati specificamente a registrare le immagini diagnostiche ottenute con raggi X
rientrano nella classe Ila.

4.5. Regola 17

Tutti i dispositivi fabbricati utilizzando tessuti animali o loro derivati resi non vitali appartengono alla
classe III a meno che detti dispositivi non siano destinati a entrare in contatto solo con pelle intatta.

5. Regola 18

In deroga alle altre regole, le sacche per sangue rientrano nella classe IIb.
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ALLEGATO X

VALUTAZIONE CLINICA

1 Disposizioni generali

1.1.  La conferma del rispetto dei requisiti relativi alle caratteristiche e alle prestazioni. specificate ai punti 1 ¢ 3
dell’allegato I in condizioni normali di utilizzazione del dispositivo, nonché la valutazione degli effetti
collaterali indesiderati, devono basarsi, in linea di principio, per i dispositivi impiantabili e per i dispositivi
appartenent: alla classe Il su dani clinici. L’adeguamento dei dati clinici deve basarsi, tenendo conto ove
necessario defle norme armonizzate pertinenti, sugli clementi seguenti:

1.1.1.  su una raccolta di lerteratura scientifica pertinente attualmente disponibile e riguardante l'utilizzazione
prevista del dispositivo e delle tecniche da questo attuate, nonché, ove necessario, su una relazione scritta
contenente una valutazione critica di detta monografia;

1.1.2. oppure sw nisultati di tutte le indagini cliniche realizzate, comprese quelle realizzate secondo il punto 2.

1.2.  Tui i dati devono rimanere riservati, conformemente al disposto dell’articolo 20.

2. Indagini cliniche
2.1. Obiettivi

Le indagini cliniche perseguonc gli obiettivi seguenti:

— venficare che in condizioni normali di utilizzazione le prestazioni del dispositivo siano conformi a
quelle specificate al punto 3 dell’allegato I, e

— stabilire gli eventuali effetti collaterali indesiderati in condizioni normali di utilizzazione e valutare se
quest: uitimi rappresentano un rischio rispetto alle prestazioni assegnate al dispositivo.

2.2. Considerazioni di ordine etico

Le indagini cliniche sono .svolte secondo la dichiarazione di Helsinki, adottata nel 1964 in occasione della
18* assemblea medica mondiale svoltasi a Helsinki (Finlandia) e modificata da ultimo in occastone della
41° assemblea medica mondiale svoltasi a Hong Kong nel 1989. E assolutamente indispensabile che tutte le
disposizioni riguardanti la protezione della salute umana siano attuate nello spirito della dichiarazione di
Helsinki. Cid vale per ogni fase delle indagini cliniche, dalla prima riflessione sulla necessitd e sulla
gustificazione dello studio fino alla pubblicazione finale dei risultati.

2.3. Metodi

2.3.1. Le indagini cliniche debbono svolgersi secondo un opportuno piano di prova corrispondente allo stato
delle conoscenze scientifiche e tecniche e definito in modo tale da confermare o respingere le affermazioni
del fabbricante riguardanti il dispositivo; dette indagini comprendono un numero di osservazioni sufficienti
per garantire la validita scientifica delle conclusioni.

2.3.2. Le procedure utilizzate per realizzare le indagini sono adeguate al dispositivo all’esame.

2.3.3. Le indagini cliniche sono svolte in condizioni simili alle condizioni normali di utilizzazione del disposi-
tivo.

2.3.4. Devono essere esaminate tutte le caratteristiche pertinenti comprese quelle riguardanti la sicurezza, le
prestazion: del dispositivo e gli effetti sul paziente.

2.3.5. Devono essere registrate integralmente ¢ comunicate al Ministero della sanita tutte le circostanze sfavore-
voli specificate all’articolo 9.

2.3.6. Le indagini sono svolte sotto la responsabilitd di un medico specialista o di un'altra persona in possesso
delle necessarie qualifiche ¢ debitamente autorizzata in un ambiente adeguato.

1l medico specialista o la persona debitamente autorizzata ha accesso ai dati tecnici e clinici riguardanti il
dispositivo.

2.3.7. La relazione scritta, firmata dal medico specialista o dalla perscna debitamente autorizzata, presenta una
valutazione critica di tutti i dati ottenuti nel corso delle indagini cliniche.
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ALLEGATO XI

CRITERI INDISPENSABILI PER LA DESIGNAZIONE DEGLI ORGANISMI NOTIFICATI

L’organismo designato, il suo direttore e il personale incaricato della valutazione e della verifica non
possono essere ne 1l progettatore, né il costruttore, né il fornitore, né I'installatore, né I'utilizzatore dei

dispositivi sottoposti al loro controllo, né il mandatario di una di queste persone. Essi non possono

operare, ne direttamente né come mandatari, nella progettazione, costruzione, commercializzazione,

manutenzione di tali dispositivi. Cid non esclude la possibilita di uno scambio di informazioni tecniche tra

il costruttore e 'organismo.

L’organismo e il personale incaricato del controllo devono svolgere le operazioni di valutazione e di verifica
con la massima integrita professionale e la massima competenza richiesta nel settore dei dispositivi medici,
non devono essere sottoposti a nessun genere di pressione o incentivo, in particolare di tipo economico,
che possa influire sul loro giudizio o sui risultati del loro controllo, in particolare a_pressioni o incentivi
provenent: da persone o gruppi di persone interessati ai risultati delle verifiche.

Se un organismo designatd affida ad un terzo determinati lavori specifici che riguardano la verifica e la con-
statazione dei fatti, esso deve accertarsi preliminarmente che detto terzo rispetti tutte le disposizioni del
presente decreto € in particolare del presente allegato. L’organismo designato tiene a disposizione delle
autonta nazionali i documenti relativi alla valutazione della competenza del terzo al quale ¢ stato affidato
un determinato lavoro e dei lavori svolti da quest’ultimo neli’ambito del presente decreto.

Lorganismo deve garantire lo svolgimento di tutti i compiti assegnati a detto organismo dagli allegati da IT1a
VI, per i quali esso ¢ stato designato, indipendentemente dal fatto che i compiti stessi siano eseguiti
dall’organismo stesso o sotto la sua responsabilita. Esso deve disporre in particolare del personale e dei
mezz1 necessart per svolgere adeguatamente i compiti tecnici € amministrativi connessi con l’esecuzione
delle operazioni di valutazione ¢ di verifica; esso deve inoltre avere accesso al materiale necessario per le
venifiche richieste.

11 personale incaricato delle operazioni di controllo deve possedere i seguenti requisiti:

— una buona formazione professionale per tutte le operazioni di valutazione e di verifica per le quali
PPorganismo & stato designato;

— una conoscenza soddisfacente delle prescrizioni relative ai controlli che svolge e una pratica sufficiente
di tali controlli;

— le capacita necessarie per redigere gli attestati, i protocolli e le relazioni che materializzano nella pratica
1 controlli svolti.

Deve essere garantita P'indipendenza del personale incaricato del controllo. La retribuzione di ciascun
membro del personale non deve dipendere né dal numero dei controlli svolti, né dai risultati di tali
controlli.

L’organmisme deve stipulare un’assicurazione responsabilita civile, a meno che detta responsabilita non sia
coperta dallo Stato sulla base del diritto nazionale o che i controlli non siano svolti direttamente dallo
Stato membro. Tale condizione non é richiesta per gli organi pubblici.

11 personale dell’organismo designato ¢ vincolato dal segreto professionale per tutte le notizie delle quali
€sso venga a conoscenza nell’esercizio delle proprie funzioni {tranne che nei confronti delle autorita ammi-
nistrative competent1 dello Stato nel quale esercita la propria attivita) nell’ambito del presente decreto.
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ALLEOATO X0

MODALITA’ B CONTENUT! DELLE DOMANDE PER LA RICIHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALLA CERTIFICAZIONB

Listanza relativa alls richiests di sutorizzazions di cui all'asticalo 7 deve essere indirizzata al Ministera dells
Saaitd «he oe informa il Ministero dell'Industria.

Alla donunda redatta secondo e indicaniani prexcvitic ¢ Grmats dal legale rappresentante dell'organismo,
dovrarino sssere allegati i seguenti documenti:

8) certificato di ixcrizicos alls Canxra di commercio, industris, attigianato ¢ agricuiturs ove richiesta per i
soggetti di diritto privato;

b) atlo coutitutive o statuto, coa sutensica notarile, ove richicsto per i soggelti privali vvvero estremi dell'atio
sormativo per i soggetti di diritto pubblicoy _

<) elenco dei macchinasi o delle anrezzature ia dotazions, corredato dells canatteristiche tecniche ¢ operative;

d) elenco del personale con indicazicne del titolo di studio, delle mansioni, nonché del rpporto esistente con
Forganismo »e130, con pasticolare riferimento al rispetto dei criteri di cui i punti 3, 4 ¢ S deli'allegato X1

€) polizza & assicusazicoe di responsabilith civile con massimale noa inferiore a lire tre miliasdi per i rischi
derivanti dall'esercizio di attivitd di attestazione della conformitd in ambito cormunitario; tale obbligo non si

- spplica agli arganiami pubblici;

) manuale di qualitd dell'ocganisma, redatto in base alle nexme della seric EN' 45000 contenente, tra P'altro,
unas spoalica scziune dalla quale risultino i seyuenti clementi: requirito richiesto, pormativa adotlata ¢
prova da esta prevists, stirezzaturs impiegats, ente che ha effettusto la taraturs ¢ scadensa;

8) planimetria, in scals adeguats, degli ufici e dei laboraton in cui risulti indicats ls disposizianc delle
pruncipali attrezzature;

b) dichiarazione impegnativa in ordine al puntuale soddisfacimento dei requiriti minimi di cui all'allegato X1

1) documentazione comprovante lidaneitd dei locali e degli impianti dal punto di vists dell'igiene smbicrualc ¢
della sicurezza del lavoro:

Verificata la regolaritd dells documentazione, verrh condotta, dal Ministero della samth, uns ispezione in loco.

Dellento dei lavori di cui ai comm 1, 2 ¢ 3 verrd redattv spposito verbale al ine della emanaziono del decreto
di autnrizzazione previsto dall'asticolo 7.
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ALLEGATO Xt

MARCATURA DI CONFORMITA CE

La marcatura di conformitid CE & costituita dalle iniziali «CE» secondo il simbolo grafico che segue:
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-
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— In caso di riduzione o di ingrandimento della marcatura dovranno essere rispettate le proporzioni
indicate per il simbolo graduata di cui sopra.

— 1 diversi elementi della marcatura CE devono avere sostanzialmente la stessa dimensione verticale che
non puo essere infériore a 5 mm.

Questa dimensione minima pud essere dimezzata per dispositivi molto piccoli.
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NOTE
AVVERTENZA

11 testo delle note qui pubblicato & stato redatto ai sensi del-
Yart. 10, commi 2 ¢ 3, del testo unico delle disposizioni sulla promul-
gazione della legge, sull’ emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali delld Repubblica italiana,
approvato con decreto de! Presidente della Repubblica 28 dicembre
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di
legge modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati il
valore e I'efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

-~ L’art. 76 della Costituzione stabilisce che P'esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Goveno se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti,

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra I’altro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi ¢ di emanare.i decreti
aventi valore di legge ed i regolamenti.

— La legge 6 febbraio 1996, n. 52 reca .disposizioni per [’ademi-
mento di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alla Comu-
nita europea - legge comunitaria 1994,

Gli articoli 1 e 30 cosi recitano:

«Art. 1. (Delega al Governo per 'attuazione di direttive comuni-
tarie) — 1. Il Governo ¢ delegato ad emanare, entro il termine di un
anno dalla data di entrata in vigore della presente legge, i decreti legi-
slativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle direttive
comprese nell’elenco di cui all’allegato 4. Ove ricorrano deleghe al
Governo per I'’emanazione di decreti legislativi recanti Ie norme occor-
renti per dare attuazione alle direttive comunitarie o sia prevista I’e-
manazione di regolamenti attuativi, tra i principi e i criteri generali
dovranno sempre essere previsti quelli ¢ a piena trasparenza e della
imparzialita dell’attivitd amministrativa, al fine di garantire il diritto
di accesso alla documentazione e ad una corretta informazione dei cit-
tadini, nonché nei modi opportuni, i diritti dei consumatori e degli
utenti.

2. Se per effetto di direttive notificate nel secondo semestre del-
Panno di cui al comma 1 la disciplina risultante da direttive comprese
nell’elenco di cui all’allegato A4 & modificata senza che siano introdotte
nuove norme di principio, la scadenza dél termine & prorogata di sei
mesi.

3. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’articolo 14
della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Ministro per il
coordinamento delle politiche deli’Unione europea, congiuntamente
ai Ministri con compétenza istituzionale prevalente per la materia e
di concerto con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del
tesoro, s€ non proponenti.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diret-
tive comprese nell’elenco di cui all’allegato B, a seguito di delibera-
zione preliminare del Consiglio dei ministri, sono trasmessi, entro il
trermine di cui al comma 1 o al comma 2, alla Camera dei deputati
ed al Senato della Repubblica perché su di essi sia espresso, entro qua-
ranta giorni dalla data di trasmissione, il parere delle Commissioni
competenti per materia. Decorso tale termine i decreti sono adottati.
Qualora il termine previsto per il parere delle Commissioni scada nei
trenta giorni antecedenti allo spirare del termine previsto al comma 1
o al comma 2, o successivamente, la scadenza di quest’ultimo ¢ proro-
gata di novanta giomi.

5. Entro i due anni dalla data di entrata in vigore della presente
legge il Governo pudé emanare disposizioni integrative e correttive,
nel rispetto dei principi e criteri direttivi da essa fissati, con la proce-
dura indicata nei commi 3 e 4».

«Art. 30 (Dispositivi medici: criteri di delega) — 1. L’attuazione
della direttiva 93/42/CEE del Consiglio sard informata ai seguenti
principi e criteri direttivi:

a) porre a carico delle aziende interessate 1'obbligo di dimo-
strazione della corrispondenza dei dispositivi ai requisiti prescritti;

b) limitare di norma ad ospedali e ad altri istituti pubblici,
Pimpiego dei dispositivi medici, destinati ad indagini cliniche;

¢} prevedere ’obbligo, da parte del personale sanitario e delle
strutture sanitarie locali, di informare tempestivamente il Ministero
della sanitd degli eventuali difetti o inconvenienti correlati all’uso dei
dispositivi;

d) prevedere le opportune norme transitorie per i dispositivi
conformi alla normativa in vigore».

— La direttiva 93/42/CEE ¢ pubblicata in GUCE n. L. 169 del
12 luglio 1993,

— Il decreto legislativo 12 novembre 1996, n. 615, reca "Attua-
zione della direttiva 89/336/CEE del Consiglio del 3 maggio 1989, in
materia di ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative
alla compatibilita elettromagnetica, modificata ed integrata dalla
direttiva 92/31/CEE del Consiglio del 28 aprile 1992, dalla direttiva
93/68/CEE del Consiglio del 22 luglio 1993 e dalla direttiva
93/97/CEE del Consiglio del 29 ottobre 1993".

— La direttiva 89/336/CEE ¢ pubblicata in GUCE n. L. 139 del
23 maggio 1989.

— La legge 23 agosto 1988, n. 400, reca disciplina dell’attivita di
Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio dei Ministri.
L’art. 14, cosl recita:

«Art. 14 (Decreti legislativi) — 1. I decreti legislativi adottati dal
Governo ai sensi dell’articolo 76 della Costituzione sono ernanati dal
Presidente della Repubblica con la denominazione di «decreto legisla-
tivo» e con l'indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione,
della deliberazione del Consiglio dei ministri ¢ degli altri adempimenti
del procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. D’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il ter-
mine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo & trasmesso al Presidente della Repubblica, per
fa emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di oggetti
distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo pud esercitarla
mediante pil atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In
relazione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il
Governo informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nel-
I’organizzazione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per I'esercizio della
delega ecceda i due anni, il Governo & tenuto a richiedere il parere
delle Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso
dalle Commissioni permanenti delle due Camere competenti per
materia entro sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali
dispoosizini non ritenute corrispondenti alle direttive della legge di
delegazione. Il Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il
parere, ritrasmette con le sue osservazioni e con eventuali modifica-
zioni, i testi alle Commissioni per il parere definitivo che deve essere
espresso entro trenta giorni».

Note all’articolo 2:

— 1l decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, reca recepimento
della direttiva della Comunita economica europea in materia di specia-
lita medicinali. L’art. 1 cosi recita:

«Art. 1. (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto ¢ da
intendersi come medicinale ogni sostanza o composizione presentata.
come avente proprieta curative o profilattiche delle malattie umane o
animali, nonché ogni sostanza o composizione da somministrare
all’'uomo o all’animale allo scopo di stabilire una diagnosi medica o
di ripristinare, correggere o modificare funzioni organiche dell’nomo
o dell’animale.

2. Per sostanza si intende quaisiasi materia di origine umana o
animale o vegetale, o di origine chimica, sia naturale che di trasforma-
zione o di sintesi. :

3. Sono specialita medicinali i medicinali precedentemente prepa-
rati ed immessi in commercio con una denominazione speciale ed in
confezione particolare.

4. Non sono considerati specialita medicinali:

a} i medicinali preparati nella farmacia ospedaliera e destinati
ad essere impiegati all’interno dell’ospedale; .

b) i medicinali destinati 2 malati determinati, preparati in far-
macia in base a prescrizioni mediche;

c) i medicinali preparati in farmacia in base alle indicazioni
della Farmacopea ufficiale e destinati ad essere forniti direttamente ai
clienti di tale farmacia».
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— Il decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, reca attuazione
della direttiva 90/385/CEE concernente il ravvicinamento delle legi-
slazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili
attivi. ‘

— La legge 11 ottobre 1986, n. 713, reca attuazione della diret-
tiva della Comunitd economica curopea sulla produzione ¢ la vendita
dei cosmetici. ) :

— 1 decreto legislativo 2 gennaio 1997, n. 10, reca attuazione
delle direttive 93/68/CEE, 93/95/CEE e 96/58/CE relative ai disposi-
tivi di protezione individuale.

— It decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 230, reca attuazione
delle direttive EURATOM 80/836, 84/467, 84/466, 89/618, 90/641 ¢
92/3 in materia di radiazioni ionizzanti.

Nota all‘art. 14

— 11 decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, reca riordino
della disciplina in materia sanitaria, e norma dell’articolo 1 della legge
23 ottobre 1992, n. 421. L’art. 4, come modificato dal decreto legisla-
tivo 7 dicembre 1993 n. 517, cosi recita:

«Art. 4 ( Aziende ospedaliere e presidi ospedalieri) — 1. Le regioni,
entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, trasmettono al Ministro della sanita le proprie indicazioni, ai
fini della conseguente individuazione degli ospedali di rilievo nazionale
¢ di alta specializzazione da costituire in azienda ospedaliera avuto
riguardo a quanto previsto al comma 2. Entro novanta giorni dall’en-
trata in vigore del presente decreto il Ministro della sanita, attenendosi
alle indicazioni pervenute dalle regioni previa verifica dei requisiti e,
in mancanza, sulla base di proprie valutazioni, formula le proprie pro-
poste al Consiglio dei Ministri, il quale individua gli ospedali da costi-
tuire in azienda ospedaliera. Entro sessanta giorni dalla data della
deliberazione del Consigio dei Ministri, le regioni costituiscono in
azienda con personalita giuridica pubblica e con autonomia organizza-
tiva, amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e tecnica i
predetti ospedali. Con le stesse procedure si provvede alla costituzione
in aziende di ulteriori ospedali in possesso dei requisiti richiesti, dopo
la prima attuazione del presente decreto. Gli ospedali costituiti in
azienda ospedaliera hanno gli stessi organi previsti per I’unita sani-
taria locale, nonché il direttore amministrativo, il direttore sanitario e
il consiglio dei sanitari con le stesse attribuzioni indicate nell’art. 3.
Nel consiglio dei sanitari ¢ garantita la presenza dei responsabili di
dipartimento. La gestione delle aziende ospedaliere é informata al
principio dell’avtonomia economico-finanziaria e dei preventivi e con-
suntivi per centri di costo, basati sulle prestazioni effettuate.

2. Possono essere individuati come ospedali di rilievo nazionale e
di alta specializzazione quelli che dispongono di tutte le seguenti carat-
teristiche: .
a) presenza di almeno tre strutture di alta specialita secondo le
specificazioni fornite nel decreto del Ministro della sanita del 29 gen-
naio 1992, emanato ai sensi dell’articolo 5 della legge 23 ottobre
1985, n. 595. Il Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della
sanita, sentito il Consiglio superiore di sanita ¢ la Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ le province autonome,
provvede, sulla base dell’evoluzione scientifica e tecnologica, ad
aggiornare periodicamente I'clenco delle attivita di alta specialita e
dei requisiti necessari per l'esercizio delle attivita medesime;

b) organizzazione funzionalmente accorpata ed unitaria di tipo
dipartimentale di tutti i servizi che compongono una struttura di alta
specialita.

3. Sono ospedali a rilievo nazionale e di alta specializzazione i
policlinici universitari, che devono essere inseriti net sistema di emer-
genza sanitaria di cui al decreto del Presidente della Repubblica
27 marzo 1992.

4. Le regioni possono altresi costituire in azienda i presidi ospeda-
lieri in cui insiste la prevalenza del percorso formativo del triennio ¢li-
nico delle facolta di medicina e chirurgia, i presidi ospedalieri che ope-
rano in strutture di pertinenza dell’universita nonché gli ospedali desti-
nati a centro di riferimento della rete dei servizi di emergenza, dotati
del dipartimento di emergenza come individuato ai sensi dell’art. 9
del decreto del Presidente della Repubblica del 27 marzo 1992, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 76 del 31 marzo 1992 e successive
modificazioni ed integrazioni, ¢ che siano, di norma, dotati anche di
elisoccorso.

5. I policlinici universitari sono aziende dell'universita dotate di
autonomia organizzativa, gestionale, patrimoniale ¢ contabile. Lo sta-
tuto dell’universita determina, su proposta della facolta di medicina,
le modalita organizzative ¢ quelle gestionali, nel rispetto dei finj istitu-
zinoali, in analogia ai principi del presente decreto fissati per 'azienda
ospedaliera. La gestione dei pliclinici universitari ¢ informata al prin-
cipio dell’autonomi economico-finanziaria e dei preventivi e consuntivi
per centri di costo, basati sulle prestazioni effettuate.

6. I presidi ospedalieri in cui insiste la prevalenza del corso forma-
tivo del triennio clinico della facolta di medicina, costituiti in aziende
ospedaliere, si dotano del modello gestionale secondo quanto previsto
dal presente decreto per le aziende ospedaliere; il direttore generale é
nominato d’intesa con il rettore dell’'universita. La gestione dell’a-
zienda deve essere informata anche all’esigenza di garantire le funzioni
istituzionali delle strutture universitarie che vi operano. L’universita ¢
Pazienda stabiliscono i casi peri quali é necessaria 'acquisizione del
parere della facolta di medicina per le decisioni che si riflettono sulle
strutture universitarie. Nella composizione del consiglio dei sanitari
deve esscre assicurata la presenza delle componenti universitarie in
rapporto alla consistenza numerica delle stesse.

7. Le regioni disciplinano entro il 31 gennaio 1995 le modalita di
finanziamento delle aziende ospedaliere sulla basc dei seguenti prin-
cipi:

a} prevedere l'attribuzione da parte delle regioni per I'anno
1995 di una quota del fondo sanitario destinata alla copertura parziale
delle spese necessarie per la gestione determinata nella misura dell’80
per cento dei costi complessivi dell’anno precedente, decurtati dell’e-
ventuale disavanzo di gestione, compresi gli oneri passivi in ragione
di quest’ultimo sostenuti;

b) le prestazioni, sia di degenza che ambulatoriali, da rendere a
fronte del finanziamento erogato secondo le modalita di cui alla let-
tera a) devono formare oggetto di apposito piano annuale preventivo
che, tenuto conto della tanffazione, ne stabilisca quantita presunte ¢
tipologia in relazione alle necessita che pil convenientemente posso
no essere soddisfatte nella sede pubblica. Tale preventivo forma
oggetto di contrattazione fra regione e unita sanitarie locali, da una
parte, ¢ azienda ospedaliera e presidi ospedalieri con autonomia eco-
nemico-finanziana, dall’altra. La verifica a consuntivo, da parte,
rispettivamente, delle regioni e delle unita sanitarie locali dell’osser-
vanza dello stesso preventivo, tenuto conto di eventuali motivati sco-
stam.nti, forma criterio di valutazione per la misura del finanziamento
delle singole aziende ospedaliere o dei presidi stessi da erogare nel-
P’anno successivo;

¢) prevedere le quote di partecipazione alla spesa eventual-
mente dovute da parte dei cittadini, gli introiti connessi all’esercizio
dell’attivita libero-professionale dei diversi operatori ed i corrispettivi
relativi a servizi integrativi a pagamento;

d) prevedere i lasciti, le donazioni ¢ le rendite derivanti dall’u-
tilizzo del patrimonio dell’azienda, ed eventuali altre risorse acquisite
per contratti e convenzioni.

7-bis. La remuncrazione a tariffa delle prestazioni effettuate rap-
presenta la base di calcolo ai fini del conguaglio in positivo o in nega-
tivo dell’acconto nella misura dell’80 per cento di cui al comma 7.
Sulla base delle suddette tariffe sono altresi effettuate le compensa-
zioni della mobilita sanitaria, interregionale.

7-ter. 1l sistema di finanziamento di cui al comma 7, valido per
I'anno 1995, dovra essere progressivamente superato nell’arco di un
triennio. al termine del quale si dovra accedere esclusivamente al
sistema della remunerazione a prestazione degli erogatori pubblici e
privati

8. Le aziende ospedaliere, incluse quelle di cui al comma S,
devono chiudere il proprio bilancio in pareggio. L’cventuale avanzo
di amministrazione ¢ utilizzato per gli investimenti in conto capitale,
per oneri di parte corrente ¢ per eventuali forme di incentivazione al
personale da definire in sede di contrattazione. 1! verificarsi di ingiusti-
ficati disavanzi di gestione o la perdita delle caratteristiche strutturali
e di attivita prescritte, fatta salva 'autonomia dell’universita, compor-
tano rispettivamente il commissariamento da parte delia regione ¢ la
revoca dell’autonomia aziendale. :

9. Gli ospedali che non siano costituiti in azienda ospedaliera con-
servano la natura di presidi dell’unitd sanitaria locale. Nelle unita
sanitane locali nelle quali sono presenti piu ospedali, questi possono
essere accorpati ai fini funzionali. Nei presidi ospedalieri dell’unita
sanitaria locale ¢ previsto un dirigente medico in possesso dell’idoneita
di cui all’art. 17, come responsabile delle funzioni igienico-organizza-

tive, ed un dirigente amministrativo per I’esercizio delle funzioni di
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coordinamento amministrativo. Il dirigente medico ed il dirigente
amministrativo concorrono, secondo le rispettive competenze, al con-
seguimento degli obiettivi fissati dal direttore generale. A tutti i presidi
di cui al presente comma & attribuita autonomia economico--
finanziaria con contabilitd separata all’intemo del bilancio dell’unita
sanitaria locale, con l'introduzione delle disposizioni previste per le
aziende ospedaliere, in quanto applicabili.

10. Fermo restando quanto previsto dall’art. 3, comma 5, lettera
£) in materia di personale in esubero, le regioni provvedono alla rior-
ganizzazione di tutti i presidi ospedalieri sulla base delle disposizioni
di cui all’art. 4, comma 3, della legge 30 dicembre 1991, n. 412 corre-
lando gli standard ivi previsti con gli indici di degenza media, I'inter-
vallo di turn-over ¢ la rotazione degli assistiti, ed organizzando gli
stessi presidi in dipartimenti. All'interno dei presidi ospedalieri ¢ delle
aziende di cui al presente articolo sono riservati spazi adeguati, da
reperire entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore del
decreto-legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, per Pesercizio della libera
professione intramuraria ed una quota non inferiore al 5% e non supe-
riore al 10% dei posti-letto per la istituzione di camere a pagamento.
T direttori generali delle nuove unitd sanitarie locali e delle aziende
ospedaliere e, fino al loro insediamento, gli amministratori straordi-
nari pro-tempore, nonché le autoritd responsabili delle aziende di cui
al comma 5, sono direttamente responsabili dell’attuazione di dette
disposizioni. In caso di inosservanza la regione adotta i conseguenti
provvedimenti sostitutivi. In caso di documnentata impossibilitd di assi-
curare gli spazi necessari. alla libera professione all'interno delle pro-
prie strutture, gli spazi stessi sono reperiti, previa autorizzazione della
regione, anche mediante appositi contratti tra le unita sanitarie locali
e case di cura o altre strutture sanitarie, pubbliche o private. Per I"atti-
vita libero professionale presso le suddette strutture sanitarie i medici
sono tenuti ad utilizzare 1 modulari delle strutture sanitarie pubbliche
da cui dipendono. I contratti sono limitati al tempo strettamente
necessario per I'approntamento deghi spazi per la libera professione
all’interno delle strutture pubbliche e comunque non possono avere
durata superiore ad un anno e non possono essere rinnovati. Il rico-
vero in camere a pagamento comporta ’esborso da parte del ricove-
rato di una retta giornaliera stabilita in relazione al livello di qualita
alberghiera delle stesse, nonché, se trattasi di ricovero richiesto in
regime libero-professionale, di una somma forfettaria comprensiva di
tutti gli interventi medici e chirurgici, delle prestazioni di diagnostica
strumentale ¢ di laboratorio strettamente connesse ai singoli inter-
venti, differenziata in relazione al tipo di interventi stessi. In ciascuna
regione, a decorrere dalla data di entrata in vigore della disciplina di
riorganizzazione ospedaliera di cui al presente articolo, € comunque
entro un triennio dall’entrata in vigore decreto legislativo 7 dicembre
1993, n. 517, cessano di avere efficacia le disposizioni di cui alla legge
12 febbraio 1968, n. 132, e al decreto del Presidente della Repubblica
27 marzo 1969, n. 128, nonché le disposizioni del decreto del Presi-
dente della Repubblica 27 marzo 1969, n. 129.

11. I posti letto da riservare, ai sensi del comma 10 per la istitu-
zione di camere a pagamento noncheé quelli ascritti agli spazi riservati
all’esercizio della libera professione intramuraria, non concorrono ai
fini dello standard dei posti letto per mille abitanti previsto dall’arti-
colo 4, comma 3, della legge 30 dicembre 1991, n. 412.

11-bis. Al fine di consentire in condizione di compatibilita e di
coerenza con le esigenze e le finalitd assistenziali delle unita sanitarie
locali e delle aziende ospedaliere, Pesercizio delle attivita libero-profes-
sionali in regime ambulatoriale all’interno delle strutture e dei servizi,
le disposizioni di cui all’art. 35, comma 2, lettera d/, del decreto del
Presidente della Repubblica 20 dicembre 1979, n .761. - si applicano
anche al restante personale della dirigenza del ruolo sanitario di cui
all’art. 15 del presente decreto. Per le prestazioni di consulenza e per
la ripartizione dei proventi derivanti dalle predette attivita si appli-
cano le vigenti disposizioni contrattuali.

12. Nulla ¢ innovato alla vigente disciplina per quanto concerne
I'ospedale Galliera di Genova, I'Ordine Mauriziano e gli istituti ed enti
che esercitano I'assistenza ospedaliera di cui agli articoli 40, 41 ¢ 43,
secondo comma, della legge 23 dicembre 1978, n. 833 fermo restando
che Papporto dell’attivita dei suddetti presidi ospedalieri al Setvizio
samtario nazionale € regolamentato con le modalita previste dal pre-
sente articolo. Entro un anno dalla data di entrata in vigore del
D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517, i requisiti tecnico-organizzativi ed i
regolamenti sulla dotazione organica e sull’organizzazione dei predetti
presidi sono adeguati, per la parte compatibile ai principi del presente
decreto e a quelli di cui all’art. 4, comma 7, della legge 30 dicembre
1991, n. 412, e sono approvati con decreto del Ministro della sanita».

Nota all’art. 21:

— 1l decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, reca attuazione
della direttiva 92/28/CEE concernente la pubblicita dei medicinali
per uso umano. L’art. 6, comma 3, cosi recita:

«3. La commissione di cui al comma precedente nominata dal
Ministro della sanita e rinnovata ogni tre anni, é costituita da:

a) il Ministro stesso o un suo delegato, che la presiede;

b) otto membri appartenenti al Ministero della sanita e all’Isti-
tuto Superiore di Sanita;

¢) quattro medici, di cui tre docenti universitari;

d) due farmacisti, uno dei quali designato dalla federazione
degli Ordini dei farmacisti italiani».

Note all'art. 22:

— La direttiva 84/539/CEE ¢ pubblicata in GUCE n. L. 300 del
19 novembre 1984.

— 11 decreto ministeriale 28 novembre 1987, n. 597, reca attua-
zione della direttiva 84/539/CEE, relativa agli apparecchi elettrici uti-
lizzati in medicina umana ¢ veterinaria.

Nota all’art. 24:

— La legge 27 giugno 1990, n. 171, reca disciplina metrologica
dei termometri clinici, in attuazione delle direttive CEE n. 83/128 ¢
84/414.

Nota all’art. 25:

— Per la legge 6 febbraio 1996, n. 52, ved. note alle premesse.
L’art. 47 cosi recita:

«Art. 47. (Procedure di certificazone e/o attestazione finalizzate
alla marcatura CE } — 1. Le spese relative alle procedure di certifica-
zione e/o attestazione per I’apposizione della marcatura CE, previste
dalla normativa comunitaria, sono a carico del fabbricante o del suo
rappresentante stabilito nell’Unione europea.

2. Le spese relative all’autorizzazione degli organismi ad effet-
tuare le procedure di cui al comma 1 sono a carico dei richiedenti. Le
spese relative ai successivi controlli sugli organismi autorizzati sono a
carico di tutti gli organismi autorizzati per [a medesima tipologia dei
prodotti. I controlli possono avvenire anche mediante ’esame a cam-
pione dei prodotti certificati.

3. I proventi derivanti dalle attivita di cui al comma 1, se effet-
tuate da organi dell’amministrazione centrale o periferica dello Stato,
e dall’attivita di cui al comma, 2, sono versati all’entrata del bilancio
dello Stato per essere successivamente riassegnati, con decreto del
Ministro del tesoro, agli stati di previsione dei Ministeri interessati
sui capitoli destinati al funzionamento dei servizi preposti, per lo svol-
gimento delle attivita di cui ai citati commi e per Peffettuazione dei
controlli successivi sul mercato che possono essere effettuati dalle
autoritd competenti mediante 1'acquisizione temporanea a titolo gra-
tuito dei prodotti presso i produttor, i distributori ed i rivenditori.

4. Con uno o piu decreti dei Ministri competenti per materia, di
concerto con il Ministro del tesoro, sono determinate ed aggiornate,
almeno ogni due anni, le tariffe per le attivita autorizzative di cui al
comma 2 e per le attivita di cui al comma 1 se effettuate da organi del-
Pamministrazione centrale o periferica dello Stato, sulla base dei costi
effettivi dei servizi resi, nonché le modalita di riscossione delle tariffe
stesse e dei proventi a copertura delle spese relative ai controlli di cui
al comma 2. Con gli stessi decreti sono altresi determinate le modalita
di erogazione dei compensi dovuti, in base alla vigente normativa, al
personale dell’amministrazione centrale o periferica dello Stato
addetto alle attivita di cui ai medesimi commi 1 e 2, nonché le moda-
litd per 'acquisizione a titolo gratuito e la successiva eventuale restitu-
zione dei prodotti ai fini der controlli sul mercato effettuati dalle
amministrazioni vigilanti nel’ambito dei poteri attribuiti dalla norma-
tiva vigente. L’effettuazione dei controlli dei prodotti sul mercato,
come disciplinati dal presente comma, non deve comportare ulteriori
onert a carico del bilancio dello Stato.

5. Con Ientrata in vigore dei decreti applicativi del presente arti-
colo, sono abrogate le disposizioni incompatibili emanate in attua-
zione di direttive comunitarie in materia di certificazione CE.

6. In sede di prima applicazione, il decreto di cui al comma 4 &
emanato entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge».

97G0076
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DECRETO LEGISLATIVO 24 febbraio 1997, n. 47.
Attuazione delle direttive 93/40/CEE e 93/41/CEE in materia di medicinali veterinari.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, ed in particolare gli articoli 1 e 34 e I’allegato 4;

Vista la direttiva 93/40/CEE, del Consiglio del 14 giugno 1993, che modifica le direttive
81/851/CEE e 81/852/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative
a1 medicinali veterinari;

Vista la direttiva 93/41/CEE, del Consiglio del 14 giugno 1993, che abroga la direttiva
87/22/CEE per il ravvicinamento delle disposizioni nazionali concernenti I’immissione in com-
mercio dei medicinali di alta tecnologia, in particolare di quelli derivati dalla biotecnologia;

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, e successive modificazioni;

Visto il regolamento (CEE) n. 2309/93, del Consiglio del 22 luglio 1993, che stabilisce le pro-
cedure comunitarie per I’autorizzazione ¢ la vigilanza dei medicinali per uso umano e veterinario
- e che istituisce un’Agenzia europea di valutazione dei medicinali;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 21 febbraio
1997;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri e del Ministro della sanita, di con-
certo con i Ministri degli affari esteri, di grazia e giustizia e del tesoro;

EMANA

il seguente decreto legislativo:

Art.1

1. Al decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, come modificato dal
decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 66, e dal decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 110, d’ora in avanti complessivamente indicato come: “decreto
119/92”, sono apportate le modifiche di cui agli articoli da 2 a 19.

1. Allarticolo 1, comma 2, del decreto 119/92, le parole da: "previsti" a:
"stesso regolamento” sono sostituite dalle seguenti: "di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 1° marzo 1992, n. 228, e successive

modificazioni”.
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Art.3

1. AlParticolo 2 del decreto 119/92, dopo il comma 2 viene aggiunto
1l seguente: "2.bis. Le disposizioni del presente decreto non si appli-
cano altresi ai gas anestetici per i quali, anche se impiegati nel set-
tore vetermnario, s1 applica la discipina prevista dal deceto legisla-
tivo 30 dicembre 1992, n. 538.".

Art4

1. All'articolo 3 del decreto 119/92, sono apportate le seguenti modifiche:
a) al comma 1, I'alinea & cosi sostituito: "1. Nessun medicinale veterinario
pud essere immesso in commercio senza aver ottenuto una autorizzazione
all'immissione in commercio rilasciata dal Ministero della sanitd oppure
dalla Commissione europea a norma del Regolamento (CEE) 2309/93. 1l
Ministero della sanita, tuttavia:";
b) al comma 4, la lettera e) & sostituita dalla seguente: "e) nuovi
medicinali veterinari contenenti un principio attivo la cui utilizzazione nei
medicinali veterinari & autorizzata da meno di cinque anni, salvo eventuali
deroghe che il Ministero della sanita pud stabiliré all'atto del rilascio del
decreto di autorizzazione all'immissione in commercio se, tenuto conto
delle informazioni fomite dal richiedente o dell'esperienza acquisita
mediante l'utilizzazione del prodotto, accerti che non rientrino nelle
ipotesi di cui alle lettere a), b), c) e d).";
c) al comma 5, alinca, le parole da;"sofferenza" a:"compagnié" sono
sostituite dalle seguenti: "evidenti stati di sofferenza, il medico veterinario
pud somministrare ad uno o pitt animali che in una azienda determinata
costituiscono gruppo, ovvero ad animali da compagnia”;
d) al comma 5, lettera b), il secondo periodo & sostituito dal seguente. "In
tal caso, il medicinale, se somministrato ad animali da compagnia, &
soggetto a prescrizione medica veterinaria non ripetibile";
e) alla fine del comma 6, dopo il punto, & aggiunto il seguente periodo:
"Per tipologie particolari di allevamento di animali la cui carne € 1
cut prodotti sono designati al consumo umano, 1l Ministero della
sanita puo dettare norme integrative sull’uso de1 medicinali veteri-
nar1 connesse alle caratteristiche dei medicinali stessi.";
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f) dopo il comma 8 & aggiunto il seguente comma:

"8-bis. 1 medicinali veterinari non ricadenti nelle categorie elencate al
comma 4, possono essere venduti dietro presentazione di ricetta medico-
veterinaria ripetibile, previa autorizzazione del Ministero della sanita.".

Art5

1. All'articolo 4 del decreto 119/92 sono apportate le seguenti modifiche:
a) nell'alinea, dopo la parola:"commercializzazione”, le parole seguenti
sono sostituite da: "da parte del Ministero della sanit3, il responsabile
dell'immissione in commercio, che deve essere stabilito nel territorio
comunitario, & tenuto a presentare al Ministero stesso domanda corredata -
con le informazioni ed i documenti seguenti:";
b) al comma 1, lettera 1), numero 3), dopo la parola:"cliniche” sono
aggiunte le seguenti: "le quali devono essere effettuate conformemente
alle norme di buona pratica clinica definite in sede comunitaria, da
pubblicare nella Gazzetta ufficiale a cura del Ministero della saniti.";
¢) al comma 1, la lettera o) & sostituita dalla seguente: "o0) copia di ogni
eventuale autorizzazione, ottenuta in un altro Stato membro o in un Paese
terzo, ad immettere in commercio il medicinale veterinario di cui trattasi
unitamente all'elenco di Stati membri ove sia in corso l'esame di una
domanda di autorizzazione; copia del riassunto delle caratteristiche del
prodotto proposto oppure di quello approvato dalle autoritd competenti
dello Stato membro; copia del foglietto illustrativo proposto oppure di
quello approvato dalle autorita competenti dello Stato membro, nonchg, in
caso di diniego dell'autorizzazione, sia in uno Stato membro che in un
Paese terzo, copia della documentazione dettagliata recante i motivi del
diniego stesso. Le informazioni di cui alla presente lettera sono aggiornate
regolarmente;";
d) alla fine del comma 5, dopo il punto, sono aggiunti i seguenti periodi:
"I1 Ministero della sanita trasmette all'Agenzia europea di valutazione dei
medicinali, di seguito denominata "Agenzia", copia dell'autorizzazione
insieme al riassunto delle caratteristiche del prodotto di cui al comma 6;
redige inoltre una relazione di valutazione e formula osservazioni sul
fascicolo per quanto riguarda i rsultati delle prove analitiche,
farmacotossicologiche e cliniche del medicinale veterinario interessato. La
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relazione di valutazione & aggiornata ogniqualvolta pervengano nuove
informazioni rilevanti ai fini della valutazione della qualita, sicurezza o
efficacia del medicinale veterinario di cui trattasi.”.

Art.6

1. All'articolo 5 del decreto 119/92, il comma 1 & cosi sostituito: "1. 11
Ministero della sanitd rilascia l'autorizzazione all'immissione in
commercio entro duecentodieci giomi dalla presentazione della domanda
che risulti regolare e completa ai sensi del comma 2, lettera a).".

Art.7

1. All'articolo 6 del decreto 119/92 sono apportate le seguenti modifiche:
a) dopo il comma 3 sono inseriti i seguenti commi:
"3<bis. In circostanze eccezionali e previa consultazione del richiedente,
l'autorizzazione pud essere soggetta a taluni obblighi specifici, compresa
una revisione annuale, tra cui procedere a studi complementari dopo il
rilascio dell'autorizzazione e notificare gli effetti collaterali negativi del
medicinale veterinario; tali decisioni eccezionali vengono prese solo per
motivi obiettivi e verificabili.
3-ter. II Ministero della sanitd, qualora nlevi che una domanda di
autorizzazione presentata dopo il 1° gennaio 1995 & gia all'esame delle
competenti autorita di un altro Stato membro, pud decidere di sospendere
I'esame approfondito della domanda in attesa della relazione di
valutazione elaborata dall'altro’ Stato membro. In tal caso, il Ministero
della sanita informa l'altro Stato membro e il richiedente della decisione di
sospendere l'esame approfondito della domanda. Entro novanta giomi
dalla ricezione della relazione di valutazione da parte dello Stato membro
referente, il Ministero della sanita riconosce la decisione dell'altro Stato
membro e il riassunto delle caratteristiche del prodotto da esso approvato
oppure, se ritiene che 'autorizzazione del medicinale veterinario presenti
un rischio per la salute umana o degli animali o per I'ambiente, attiva la
procedura comunitaria.
3-quater. A decorrere dal 1° gennaio 1998, il Ministero della sanita,
quando & informato ai sensi dell'articolo 8-bis della direttiva 81/851/CEE
che un altro Stato membro ha autorizzato un medicinale veterinario
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oggetto di domanda di autorizzazione, chiede immediatamente all'autorita

dello Stato membro che ha rilasciato 1'autorizzazione di trasmettergli la

relazione di valutazione. Entro novanta giomi - dalla ricezione della

relazione di valutazione il Ministero della sanitd riconosce la decisione

del primo Stato membro e il riassunto delle caratteristiche del prodotto da

€sso approvato oppure, se ritiene che l'autorizzazione del medicinale

veterinario presenti un rischio per la salute umana o degli animali o per

I'ambiente, attiva la procedura comunitaria.";

b) alla fine del comma 5 viene aggiunto il seguente periodo: "Al fini della

valutazione della domanda il Ministero della saniti tiene conto, in

particolare, dei dati di farmacovigilanza.”.

c) al comma 7 sono apportate le seguenti modifiche:

1) la parola;"rilasciata” € sostituita con;"ottenuta”;
2)la lettera a) & sostituita dalla seguente: "a) tenere conto del progresso

tecnico e scientifico in relazione ai metodi di preparazione e di
controllo di cui all'articolo 4, comma 1, lettere d) ed i), e introdurre,
previa autorizzazione del Ministero della sanitd, qualsiasi modifica
che possa rivelarsi necessaria per consentire di fabbricare e
controllare il medicinale veterinario con metodi scientifici
generalmente ammessi;".

Art.8

1. All'articolo 14, del decreto 119/92, il comma 3 ¢& sostituito dal seguente:
"3. La persona qualificata pud essere esonerata dalla responsabilitd di
effettuare i controlli di cui alla lettera b) per i medicinali veterinari
importati, quando la Comunita europea ha concluso con il paese
esportatore accordi atti a garantire che il produttore applichi norme di
buona fabbricazione perlomeno equivalenti a quelle previste -dalla
Comunita e che i controlli suddetti siano stati eseguiti nel paese di
esportazione.".

Art. 9

1. All'articolo 16, comma 1, del decreto 119/92, tra il numero:"180" e la
preposizione:"del" sono aggiunte le seguenti parole: "nonche 189".
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Art. 10

1. All'articolo 18, del decreto 119/92, dopo il comma 5 & aggiunto il
seguente comma:
"5.bis. E istituito un nucleo nazionale di vigilanza sui medicinali veteri-
nar1 costituito da rappresentanti del Ministero della sanita, dell’Istituto
superiore di sanita, degli Istituti zooprofilattici sperimentali, del Nucleo
-antisofisticazioni e sanitd, della Guardia di finanza e degli Assessorati
alla sanitd delle regioni e delle province autonome, con il compito di-
coordinare le ispezioni e i controlli di cui al comma 1, al fine di renderli
pil efficienti ed economici; con decreto del Ministro della sanita sono
individuate caratteristiche strutturali e modalita operative del nucleo.".

Art. 11

1. All'articolo 23, comma 1, del decreto 119/92, la parola:"indesiderati” , &
sostituita dalle seguenti: "collaterali negativi”.

Art. 12
1. Dopo l'articolo 26 del decreto 119/92 & aggiunto il seguente capo:

"CAPO V-bis
FARMACOVIGILANZA
Art. 26-bis

1. E' istituito un sistema di farmacovigilanza allo scopo di raccogliere
informazioni utili sugli effetti collaterali negativi dei medicinali
veterinari e per valutare scientificamente tali informazioni, da
collegare ai dati concemnenti il consumo dei medicinali. Il sistema
serve anche a raccogliere informazioni sull'uso improprio
frequentemente osservato dei medicinali veterinari e sul grave abuso
dei medesimi. I sistema fa capo al Ministero della sanita -
Dipartimento per alimenti e nutrizione e sanita pubblica veterinaria, di
seguito denominato "Dipartimento”.

2. 11 Dipartimento:
a) promuove e coordina, anche in collaborazione con [Istituto

superiore di sanitd, studi e ricerche sull'utilizzazione dei
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medicinali, sull'epidemiologia e predispone piani di prelievo dal
circuito distributivo di campioni di medicinali veterinari gia
registrati, con particolare riguardo ai medicinali veterinari
immunologici per I'esecuzione di controlli ordinari e straordinari;

b) adotta, coadiuvato dalle regioni e dalle province autonome,
provvedimenti atti a promuovere le segnalazioni spontance da
parte degli operatori sanitari;

c) mantiene i necessari rapporti con I'Agenzia, con i centri nazionali
di farmacovigilanza degli altri Stati membri, con gli organismi
internazionali e con le regioni e le province autonome.

3. Le regioni e le province autonome, singolarmente o di intesa fra loro,
collaborano con il Dipartimento nell’attivita di farmacovigilanza,
fomendo elementi di conoscenza e valutazione .ad integrazione dei
dati che pervengono al Dipartimento ai sensi dell'articolo 23. Le
regioni e le province autonome, inoltre, provvedono, nell’ambito delle
loro competenze, alla diffusione -delle informazioni al personale
sanitario e alla formazione degli operatori nel campo della
farmacovigilanza.

4. Il Dipartimento organizza, con la partecipazione dell’Istituto superiore
di sanitd, riunioni periodiche per esaminare con le regioni e lev
province autonome le modalith ottimali per I’attuazione della
collaborazione nel settore della farmacovigilanza.

5. Al fini del presente decreto si intende per:

a) effetto collaterale negativo o reazione avversa: una reazione
nociva e non voluta che si verifica alle dosi di un medicinale
veterinario normalmente somministrate all'animale per la
profilassi, la diagnosi o la terapia di un'affezione o per modificare
una funzione fisiologica;

b) grave effetto collaterale negativo o reazione avversa grave: un
effetto collaterale letale, che minaccia la sopravvivenza, che crea
lesioni o invalidita o incapacita o che provoca nell'animale in cura
sintomi permanenti o prolungati;
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c) effetto collaterale inatteso o reazione 1nattesa: un effetto
collaterale non menzionato nel riassunto delle caratteristiche del
prodotto;

d) grave e inatteso effetto collaterale o reazione grave ed inattesa: un
effetto collaterale grave e inatteso.

6.11 responsabile dellimmissione in commercio del medicinale
veterinario deve disporre a titolo stabile e continuativo di una persona
specificamente  qualificata, incaricata della farmacovigilanza.
Quest'ultima & responsabile:

a) dell'istituzione e del funzionamento di un sistema atto a garantire
che le informazioni su tutti i presunti effetti collaterali negativi
comunicate al personale dell'impresa e ai suoi rappresentanti, siano
raccolte e ordinate in un unico luogo;

b) dell'elaborazione del rapporto di cui al comma 7;

c) della trasmissione di una risposta rapida ed esauriente ad ogni
richiesta del Dipartimento di informazioni supplementari ai fini
della valutazione degli effetti positivi e dei rischi di un medicinale
veterinario, comprese le informazioni riguardanti il volume delle
vendite o delle prescrizioni del medicinale veterinario interessato.

7.11 responsabile dellimmissione in commercio deve registrare tutti i
casi di presuntl gravi effetti collaterali negativi segnalatl notificarli al
p rtimento immediatamente, U
gli altri casi di presunti effetti collaterah negatlv1 comunicatigli; fatte
salve altre eventuali condizioni stabilite per il rilascio
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, tale rapporto va
presentato al Dipartimento almeno ogni sei mesi durante i primi due
anni dal rilascio dell'autorizzazione e una volta 1'anno nei tre anni
successivi. In seguito, il rapporto & presentato unitamente alla
demanda di rinnovo dell'auterizzazione, oppure immediatamente su
richiesta. Il rapporto & corredato da valutazione scientifica.

8. I1 Ministero della sanit, entro quindici giorni dall'acquisizione delle
notizie, riferisce all'Agenzia ed al responsabile dell'immissione in
commercio, tutti i casi di presunti gravi effetti collaterali negativi.
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9. I1 Ministero della sanitd, se in sede di valutazione del rapporto sugli
effetti collaterali negativi, ritenga di dover modificare le condizioni di
un'autorizzazione allimmissione in commercio, oppure di dover
sospendere o0 revocare detta autorizzazione, ne informa
immediatamente 1'Agenzia ed il responsabile dell'immissione in
commercio; in caso di urgenza il Ministero della sanitad pud
sospendere l'autorizzazione allimmissione in commercio del
medicinale veterinario, purché ne informi I'Agenzia al piu tardi il
primo giorno feriale successivo.".

Art. 13-

1. All'articolo 28 del decreto 119/92, alla fine del comma 1 & aggiuntoil
seguente periodo: "Tale obbligo non ricorre nei casi in cui tutte le
informazioni prescritte al comma 2 siano riportate in maniera leggibile sul
recipiente o sullimballaggio esterno. "

Art. 14

1. All'articolo 30 del decreto 119/92, al comma 1, in fine, & aggiunto il
seguente periodo: "Il prezzo riportato sulla confezione ¢ il prezzo
massimo al quale il medicinale veterinario pud essere venduto al pubblico,
anche da parte dei farmacisti in farmacia.".

Art. 15

1. All'articolo 31 del decreto 119/92:
a) il comma 2 & sostituito dal seguente:
"2. Ai fini del presente decreto il commercio allingrosso include
l'acquisto, la vendita, I'importazione I'esportazione o qualsiasi altra
transazione commerciale anche non a fini di lucro, ivi compresa
l'attivita di deposito avente per oggetto medicinali veterinari.";
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b) al comma 4 & aggiunto, in fine, il seguente periodo: "Con decreto del
Ministro della sanitd da emanarsi ai sensi dell'articolo 17, comma 3,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono stabilite le disposizioni
particolari in materia di rilascio dell' autorizzazione, ivi compresi i
requisiti soggettivi del richiedente e della persona responsabile della
direzione ‘tecnica del magazzino., nonche¢ di sospensione o revoca
dell'autorozzazione stessa.";

c)al comma 5, lettera c),& aggiunto, in fine, il seguente periodo:
"limitatamente alle transazioni in uscita, la registrazione deve avvenire
1n occasione della cessione dell'ultima unita del lotto;";

d) al comma 6, dopo la parola:"ispezione" le parole:"per accertare” sono
sostituite dalle seguenti: "nel corso della quale accerta anche”.

Art. 16

1. All'articolo 32 del decreto 119/92:

a) al comma 1 , dopo la parola:" prescritta " sono aggiunte le seguenti
parole: " , la cui validitd ¢ stabilita con decreto del Ministro della
sanita";

b) al comma 2:

1) le-parole da:"e su " ad " art. 34" sono sostituite dalle seguenti : "il
Ministero della sanitd pud autorizzare i titolari di autorizzazione al
commercio all'ingrosso a vendere direttamente ai titolari degli
impianti di cui all'atticolo 34 medicinali veterinari nelle varie
tipologie previste e pud autorizzare i fabbricanti di medicinali
veterinari prefabbricati somministrabili per via orale e di premiscele
per alimenti medicamentosi a vendere i medesimi ai titolari degli
impianti di cui all'articolo 34. La vendita di cui al presente comma
pud essere effettuata anche nel caso in cui i titolari degli impianti di
cu1 all'articolo 34 non sono autorizzati a detenere scorte;";

2) le parole da:"che ne facciano" a "dell'azienda" sono sostituite dalle
seguenti :" autorizzati alla fabbricazione di mangimi medicati ai sensi
del decreto legislativo 3 marzo 1993,n 90. Le modalita della vendita
diretta di cui al presente comma, nonché gli obblighi del farmacista
responsabile sono disciplinati dal regolamento ministeriaie di cui
all'articolo 31, comma 4."
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c) al comma 3, dopo la parola:" vendita " le parole da :" di premiscele " a:
" psicotrope " sono sostituite dalle seguenti :" di medicinali veterinari
ad azione immunologica e di premiscele medicate nonche di specialita
medicinali o di medicinali veterinari prefabbricati contenenti

chemioterapici, antibiotici, antiparassitari, corticosteroidi,
antinfiammatori, sostanze psicotrope, neurotrope, tranquillanti e beta-
agonisti ;

d) dopo il comma 3 viene aggiunto il seguente comma:

"3-bis. In deroga a quanto stabilito al comma 3, il Ministero della sanita

pud autorizzare la vendita, dietro presentazione di ricetta medico-

veterinaria ripetibile, dei medicinali veterinari per uso orale contenenti

chemioterapici, antibiotici ed antiparassitari destinati al trattamento

degli animali le cui carni o i cui prodotti sono destinati al consumo

umano allevati negli allevamenti a carattere familiare che producono

per autoconsumo, tenendo conto:

1) delle caratteristiche delle confezioni;

2) della quantitd e concentrazione del principio attivo contenuto nella
confezione;

3) delle modalita d'uso;

4) del numero di animali che possono essere trattati con la singola
confezione.";

e) al comma 4, tra la parola:"farmacista” e la parola:"conservare" sono
inserite le seguenti: "in farmacia nonche i grossisti e i fabbricanti di cui
al comma 2, limitatamente ai medicinali veterinari di cui al comma 3,
devono";

f) al comma S, dopo la parola:"ispezione” le parole:"per verificare" sono
sostituite dalle seguenti: "nel corso della quale verifica anche".

Art. 17

1. All'articolo 34, comma 2, del decreto 119/92, dopo la parola;"ispezione"
le parole:"per verificare" sono sostituite dalle seguenti: "nel corso della
quale verifica anche”.
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Art. 18-

1. All'articolo 36 del decreto 119/92, alla fine del comma 2 & aggiunto il
seguente comma:
"2-bis. In deroga al comma 2, l'autorizzazione non & richiesta se il
detentore & in possesso di autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso
rilasciata ai sensi del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 538. Ai fini
dell'inserimento nel registro di cui al comma 2, le regioni e le province
autonome comunicano al Ministero. della sanitd l'elenco -delle
autorizzazioni concesse.".

Art. 19-

1. All'articolo 37 del decreto 119/92, dopo il comma 3 sono aggiunti i

seguenti comimi:

"3-bis.Le autorizzazioni alla fabbricazione e all'immissione in commercio dei
medicinali veterinari ad azione antiparassitaria e disinfestante per uso
esterno, gia concesse ai sensi della normativa precedentemente in
vigore, hanno validith fino al 31 dicembre 2000, purch?, entro il 31
dicembre 1998, sia presentata domanda di rinnovo, corredata -dalla
documentazione prescritta.

"3-ter. La vendita al dettaglio dei medicinali di cui al comma 4, nonche dei
medicinali destinati esclusivamente ad essere utilizzati per i pesci
d'acquario, gli uccelli domestici, i piccioni viaggiatori, gli animali da
terrario ed i piccoli roditori, pud essere effettuata anche negli esercizi
commerciali rientrant1 nella relativa tabella merceologica, comunque
senza obbligo di prescrizione medico-veterinaria.".

Art. 20-

1, L'istimzione del nucleo di cui all’articolo 18 del decreto 119/92. come
modificato dall’articolo 10, non comporta oneri a carico del bilancio dello
Stato.
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Art. 21

1. Per I'esame delle domande di autorizzazione all'immissione in commercio
e per le domande di modifica e di rinnovo delle autorizzazioni rilasciate ai
sensi del decreto legislativo 27 gennaio 1992; n.119, da ultimo modificate
dal presente decreto, sono dovute al Ministero della sanitd tariffe di
importo pari ad un decimo degli importi stabiliti dall'articolo 5 del
Regolamento (CE) 297/95, del Consiglio, del 10 febbraio 1995, e
successivi aggiomamenti calcolate al tasso ufficiale di cambio dell'ECU
del giomo del versamento. L'attestazione del versamento deve essere
allegata alla domanda.

2. I1 Ministro della sanit3, con proprio decreto, ridefinisce le tariffe in vigore
dovute per la valutazione delle domande relative a medicinali diverse da
quelle previste al comma 1.

3. Le somme derivanti dalle tariffe di cui al comma 1 vengono acquisite al
capo XX - capitolo 3629 - dello stato di previsione dell’Entrata e
assoggettate allo stesso regime delle tariffe di cui all'articolo 5, comma
12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407.

Art. 22

1. In attuazione del disposto dell’articolo 53 del Regolamento (CEE) n.
2309/93, il Ministero della sanita stipula contratti di collaborazione con
I’Agenzia per la valutazione di medicinali soggetti a procedura di
autorizzazione comunitaria.

2.Le somme erogate dall’Agenzia a favore del Ministero della saniti -
Dipartimento degli Alimenti ¢ Nutrizione e Sanitd Pubblica Veterinaria -
relative alle prestazioni - previste dai contratti di cui al comma 1,
affluiscono al capo XX - capitolo 3629 - dello stato di previsione
dell'Entrata.
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3. Gli mport1 di cm1 al comma 2 sono riassegnati ad apposito capi-
tolo dello stato di previsione del Ministero della samta. Il relativo
stanziamento di bilancio € utilizzato per far fronte alle spese di
missione 1n Italia ed all’estero degli espert: italiani e stranieri che
operano nel quadro delle attivita previste ner contratti di cu al

comma 1, nonché a1 compens1 per prestaziom professionali rese sulla
base di specifici accordi.

4. T1 Ministro del tesoro & autorizzato ad apportare, con propri decreti, le
occorrenti variazioni di bilancio.

Art. 23

1. Per i medicinali veterinari gia autorizzati alla data di entrata in vigore del
presente decreto, l'obbligo di stabilimento nel territorio comunitario del
responsabile dell'immissione in commercio si applica a decorrere dal
rinnovo quinquennale dell'autorizzazione in vigore.

Art. 24

1. E' abrogato il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 117.

11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli
att1 normativt della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare.

Dato a Roma, addi 24 febbraio 1997
SCALFARO

PRrODI, Presidente del Consiglio dei Ministri
BINDI, Ministro della sanita

DiN1. Ministro degli affari esteri

FLICK, Ministro di grazia e giustizia
CiaMp1, Ministro del tesoro

Visto, il Guardasigilli: FLick
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NOTE
AVVERTENZA:

Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi del-
I'art. 10, commi 2 e 3, del testo unico delle disposizioni sulla promul-
gazione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di
legge modificate o alle quali é operato il rinvio. Restano invariati il
valore e P'efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Note alle premesse:

— L’art. 76 della Costituzione regola la delega al Governo dell’e-
sercizio della funzione legislativa e stabilisce che essa non pud avvenire
se non con determinazione di principi e criteri direttivi e soltanto per
tempo limitato e per oggetti definiti.

— L’art. 87, comma quinto, della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi € di emanare
decreti aventi valore di legge ¢ i regolamenti.

La legge 6 febbraio 1996, n. 52, riguarda «Disposizioni per I'a-
dempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle
Comunita europee - legge comunitaria 1994». Gli articoli 1 e 34 della
suddetta legge cosi recitano:

«Art. 1. (Delega al Governo per I'attuazione di direttive comuni-
tarie). — 1. Il Governo é delegato ad emanare, entro il termine di un
anno dalla data di entrata in vigore della presente legge, i decreti legi-
slativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle direttive
comprese nell’elenco di cui all’allegato 4. Ove ricorrano deleghe al
Governo per 'emanazione di decreti legislativi recanti le norme occor-
renti per dare attuazione alle direttive comunitarie o sia prevista
emanazione di regolamenti attuativi, tra i principi e i criteri generali
dovranno sempre essere previsti quelli della piena trasparenza e della
imparzialita dell’attivita amministrativa, al fine di garantire il diritto
di accesso alla documentazione ¢ ad una corretta informazione dei cit-
tadini, nonché, nei modi opportuni, i diritti dei consumatori e degli
utenti».

«Art. 34 (Medicinali veterinari: criteri di delega). — 1. L’attua-
zione delle direttive del Consiglio 93/40/CEE e 93/41/CEE sara
informata ai seguenti principi e criteri direttivi:

a) inserire le opportune previsioni relative ai riconoscimenti di
autorizzazioni all'immissione in commercio rilasciate da altro Stato
membro;

b) evitare duplicazioni nel lavoro di istruzione delle domande
di autorizzazione all'immissione in commercio di un medicinale veteri-
nario attraverso idonei meccanismi di coordinamento fra gli Stati
membri;

¢) migliorare la collaborazione ¢ lo scambio di informazioni
fra gli Stati membri, anche attraverso il sistema nazionale di farmaco-
vigilanza;

d) prevedere norme transitorie ¢ di coordinamento che consen-
tano una gestione senza soluzione di continuita delle autorizzazioni
all’'immissione in commercio gia rilasciate secondo le disposizioni del
decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 17, e il proseguimento del-
I’esame delle domande di autorizzazione all’immissione in commercio
per i prodotti da biotecnologia, presentate anteriormente al 1° gennaio
1995, secondo le disposizioni del regolamento (CEE) n. 2309/1993
del Consiglio».

Si riporta I'argomento delle direttive sopracitate:

«93/40/CEE: Direttiva del Consiglio del 14 giugno 1993, che
modifica le direttive 81/851/CEE e 81/852/CEE per il ravvicina-
mento delle legislazioni degli Stati membri relative ai medicinali veteri-
nari».

«93/41/CEE Direttiva del Consiglio, del 14 giugno 1993, che
abroga la direttiva 87/22/CEE per il ravvicinamento delle disposizioni
nazionali concernenti I'immissione in commercio dei medicinali di alta
tecnologia, in particolare di quelli derivati dalla biotecnologia».

— La direttiva 93/40/CEE ¢ pubblicata in G.U.C.E. legge n. 214
del 24 agosto 1993;

— La direttiva 93/41/CEE ¢ pubblicata in G.U.C.E. legge n. 214
del 24 agosto 1993;

— La direttiva 81/851 ¢& pubblicata in G.U.C.E. legge n. 317 del
6 novembre 1981;

— La direttiva 81/852 ¢ pubblicata in G.U.CE. legge n. 317 del
6 novembre 1981;

— La direttiva 87/22/CEE ¢& pubblicata in G.U.C.E. legge n. 15
del 17 gennaio 1987.

— I1 D.Lgs. 27 gennaio 1992, n.119, concerne «Attuazione delle
direttive n. 81/852/CEE, n. 87/20/CEE e n. 90/676/CEE relative ai
medicinali veterinari».

— Il regolamento (CEE) n. 2309/1993 del Consiglio det 22 luglio
1993 & pubblicato in G.U.C.E. del 24 agosto 1993, n. 214.

Note all'art. 1:

— Per quanto concerne il decreto legislativo 27 gennaio 1992,
n. 119, vedi note alle premesse,

— I1 D.Lgs. 4 febbraio 1993, n. 66, concerne: «Attuazione delle
direttive 90/677/CEE e 92/ 18/CEE in materia di medicinali veterinari
e disposizioni complementari per i medicinali veterinari ad azione
immunologica».

— I1 D.Lgs. 17 marzo 1995, n. 110, concerne: «Attuazione della
direttiva 92/74/CEE in materia di medicinali omeopatici veterinari».

Note all'art. 2:

— Il testo vigente dell’art. 1, comma 2, del D.Lgs. n. 119/92, &il
seguente:

«2. Non sono considerati medicinali veterinari ai sensi del pre-
sente decreto gli additivi di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 10 marzo 1992, n. 228, e successive notificazioni.

Note all'art. 4:

— 11 testo vigente dell’art. 3, comma 4, ettera ¢} del D.Lgs.
n. 119/1992, ¢ il seguente:

«4. Fatte salve le norme piu severe ¢ richiesta ricetta non ripetibile
rilasciata da un medico veterinario per fornire al pubblico i seguenti
medicinali:

a)-d) (Omissis);

e) nuovi medicinali veterinari contenenti un principio attivo la
cul utilizzazione nei medicinali veterinari € autorizzata da meno di
cinque anni, salvo eventuali deroghe che il Ministero della sanitd pué
stabilire all’atto del rilascio del decreto di autorizzazione all’immis-
sione in commercio se, tenuto conto delle informazioni fornite dal
richiedente o dell’esperienza acquisita medianté 1’utilizzazione del pro-
dotto, accerti che noti rientrino nelle ipotesi di cui alle lettere a), &),
c), ed)».

— Il testo vigente dell’art. 3, comma §, del D.Lgs. 119/1992 é il
seguente: «5. Ove non esistano medicinali autorizzati per una determi-
nata malattia, al fine, in particolare di evitare agli animali evidenti
stati di sofferenza, il medico veterinario pud somministrare ad uno o
pit animali che in una azienda determinata costituiscono gruppo,
ovvero ad animali da compagnia:

a) un medicinale veterinario il cui impiego sia autorizzato in
Italia per un’altra specie animale opera altri animali. della stessa
specie, ma per un’altra affezione;

b) in mancanza di tale medicinale, un medicinale autorizzato
in Italia per 'impiego sull'uomo;

In tal caso, il medicinale, se somministrato ad animali da compa-
gnia, ¢ soggetto a prescrizione medica veterinaria non ripetibile;

¢) se il medicinale di cui alla lettera b) non esiste e comunque,
entro i limiti imposti dalla normativa vigente, uh medicinale veteri-
nario preparato estemporancamente da una farmacista conforme-
mente alle indicazioni contenute nella prescrizione veterinaria.
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— 11 testo vigente dell’articolo 3, comma 6, del D.Lgs. n. 119/92 &
il seguente:

«6. Nelle ipotesi previste dal comma 5 il medicinale, se sommini-
strato ad animali la cui came o i cui prodotti sono destinati al con-
sumo umano, pud contenere soltanto sostanze presenti in un medici-
nale veterinario autorizzato per essi e il medico veterinario responsa-
bile deve prescrivere un appropriato tempo di attesa per tali animali
per garantire che gli alimenti prodotti con gli animali trattati non con-
tengano residui nocivi per i consumatori; i tempi di attesa, a meno
che non siano indicati sul medicinale impiegato per le specie interes-
sate, non possono essere inferiori per le uova e per il latte, a sette
giorni, per la carne di pollame e mammiferi, inclusi grasso ¢ frattaglie,

~a ventotto giorni e per le carni di pesce, a 500 gradi/giorno; alla ven-
dita di tale medicinale si applica I’art. 32, comma 3.

3. Per tipologic particolari di allevamento di animali la cui carne e
i cui prodotti sono destinati al cogsumo umano, il Ministero della
sanita pud dettare norme integrative sull’uso dei medicinali veterinari
connesse alle caratteristiche dei medicinali stessi».

Note all’art. 5:

— 1l testo vigente dell’art. 4, comma 1, del D.Lgs. 119/92 ¢ il
seguente:

«1. Per ottenere il rilascio della autorizzazione alla commercializ-
zazione da parte del Ministero della sanita, il responsabile dell’immis-
sione in commercio, che deve essere stabilito nel territorio comuni-
tario, ¢ tenuto a presentare al Ministero stesso domanda corredata
con le informazione ed i documenti seguerti:

a)-i) Omissis;
1) risultati delle sperimentazioni:

1)-2) Omissis;

3) cliniche le quali devono essere effettuate conformemente
alle norme di buona pratica clinica definite in sede comunitaria, da
pubblicare nella Gazzetta Ufficiale a cura del Ministero della sanita;

m)-n) Omissis;

0) copia di ogni eventuale autorizzazione, ottenuta in un altro
Stato membro o in un Paese terzo, ad immettere in commercio il medi-
cinale veterinario di cui trattasi unitamente all’elenco di Stati membri
ove sia in corso I’esame di una domanda di autorizzazione; copia del
riassunto delle caratteristiche del prodotto proposto oppure di quello
approvato daile autoritd competenti dello Stato membro; copia del
foglietto illustrativo proposto oppure di quello approvato dalle auto-
rita competenti dello Stato membro, nonché, in caso di diniego del-
I’autorizzazione, sia in uno Stato membro che in un Paese terzo, copia
delia documentazione dettagliata recante i motivi del diniego stesso.
Le informazioni di cui alla presente lettera sono aggiornate regolar-
mente;

p) (Omissis).

— 11 testo vigente dell’art. 4, comma 5, del D.Lgs. n. 119/1992 ¢ il
seguente: «5. All’atto del rilascio dell’autorizzazione alla commercia-
lizzazione, il Ministero della sanitd informa il responsabile dell’immis-
sione 1 commercio del prodotto in merito al prospetto di cui al
comma 1, lettera m) approvato ¢ si accerta, che successivamente, che
le informazioni fornite nel prospetto risultino conformi a quelle

“ammesse. Il Ministero della sanitd trasmette all'agenzia europea di-

valutazione dei medicinali, di seguito denominata «Agenzia», copia
dell’autorizzazione insieme al riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto di cui al comma 6; redige inoltre una relazione di valutazione e
formula osservazioni sul fascicolo per quanto riguarda i risultati delle
prove analitiche, farmacotossicologiche e cliniche del medicinale vete-
nnario interessato. La relazione di valutazione é aggiornata ogni qual-
volta pervengano nuove informazioni rilevanti ai fini delia valutazione
della qualita, sicurezza o efficacia del medicinale veterinario di cui
trattasp.

Note all'art. 7:

— La direttiva 81/851/CEE & pubblicata in G.U.C.E. L 317 del
6 novembre 1982.

— Il testo vigente dell’art. 6, comma 5 del D.Lgs. n. 119/1992 ¢ il
seguente: «5. Per ottenere il rinnovo dell’autorizzazione il titolare
deve presentare domanda al Ministero della sanitd non oltre il novan-
testmo giorno precedente la data di scadenza, specificando se sono

sopravvenute modificazioni negli elementi posti a base dei provvedi-
mento di autorizzazione il Ministero della sanita pud chiedere ulteriori
elementi e chiarimenti. Ai fini della valutazione della domanda il
Ministero della sanitd tiene conto, in particolare, dei dati di farmaco-
vigilanza».

— Il testo vigente dell’art. 6, comma 7, del D.Lgs. n. 119/1992 ¢
il seguente:

«7. Una volta ottenuta 1’autorizzazione, il responsabile dclla com-
mercializzazione del prodotto deve:

a) tenere conto del progresso tecnico e scientifico in relazione
ai metodi di preparazione e di controllo di cui all’articolo 4, comma
1, lettere d) ed i), e introdurre, previa autorizzazione del Ministero
della sanita, qualsiasi modifica che possa rivelarsi necessaria per con-
sentire di fabbricare e controllare il medicinale veterinario con metodi
scientifici generalmente ammessi».

Nota all'art. 8:

— 1l testo vigente dell’art. 14, comma 3, del D.Lgs. n. 119/1992 ¢
il seguente:

«Art. 14, — 1. La persona quahﬁcata di cui all’art. 13, vigila
affinché:

a) ogni lotto di medicinali veterinari fabbricati nel territorio
italiano, sia stato prodotto e controllato in conformita delle norme
vigenti € nell’osservanza delle condizioni previste per I'autorizzazione
all’immissione in commercio;

b) ogni lotto di fabbricazione di medicinali veterinari in prove-
nienza da Paesi terzi, sia stato oggetto, nel territorio italiano, di un’a-
nalisi qualitativa completa, di un’analisi quantitativa di almeno tutti i
principi attivi e di qualsiasi altra prova o verifica necessaria per garan-
tire la qualita dei medicinali veterinari nell’osservanza delle -condizioni
previste per l'autorizzazione all’immissione in commercio.

"2. Sono dispensati dal controllo di cui al comma 1, lettera b), i
lotti di medicinali veterinari, sui quali tale controllp ¢ stato effettuato
in uno Stato membro, se accompagnati dai resoconti di controllo fir-
mati dalla persona qualificata.

3. La persona qualificata puo essere esonerata dalla responsabi-
lita di effettuare i controlli di cui alla lettera b) per i medicinali veteri-
nari importati, quando la Comunitd europea ha concluso con il paese
esportatore accordi atti a garantire che il produttore applichi norme
di buona fabbricazione perlomeno equivalenti a quelle previste dalla
Comunitd e che i controlli suddetti siano stati eseguiti nel paese di
esportazione.

4. La persona quahﬁcata deve attestare che ogni lotto di fabbri-
cazionc & conformc alle disposizioni di cui ai commi 1, 2 ¢ 3 in un regi-
stro o documento equivalente, che deve essere conservato per un
periodo di almeno cingue anni».

Nota all’art. 9:

—11 testo vigente dell’art. 16, comma 1, del D.Lgs. n. 119/92 ¢ il
seguente: «l. Coloro che alla data di entrata in vigore del presente
decreto esercitino le attivitd della persona qualificata di cui all’art. 13
in officine di produzione di specialitd medicinali, autorizzate ai sensi
degli articoli 161 ¢ 180 nonché 189 del testo unico delle leggi sanitarie,
approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, possono conti-
nuare I'attivitd medesima anche in mancanza dei requisiti previsti dal-
’art. 15».

Nota all’art. 11:

— 1l testo vigente dell’art. 23, comma 1, del D.Lgs. n. 119/1992 ¢
il seguente: «1. I veterinari e gli altri professionisti interessati riferi-
scono tempestivamente eventuali effetti collaterali negativi dei medici-
nali veterinari alla unita sanitaria locale competente per territorio ¢ al
Ministero della sanita».

Nota all’art. 13:

— 1l testo vigente dell’art. 28, comma 1, del D.Lgs. n. 119/1992 ¢
il seguente: «1. E obbligatoria, nella confezxone di medicinali veteri-
nari, linclusione di un foglietto illustrativo che deve contenere le
informazioni relative al solo medicinale in questione ed essere redatto
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almeno in lingua italiana. Tale obbligo non ricorre nei casi in cui tutte
le informazioni prescritte al comma 2 siano riportate in maniera leggi-
bile sul recipiente o sull’imballaggio esterno».

Nota all’art. 14:

— Il testo vigente dell’art. 30, comma 1, del D.Lgs. n. 119/1992 &
il seguente: «1. Le disposizioni del presente capo fanno salve quelle
concernenti fe condizioni di distribuzione al pubblico I'indicazione del
prezzo dei medicinali veterinari € la proprietd industriale.

1l prezzo riportato sulla confezione ¢ il prezzo massimo al quale il
medicinale veterinario puo essere venduto al pubblico, anche da parte
dei farmacisti in farmacia».

Nota all'art. 15:

— I testo vigente dell’art. 31 del D.Lgs. n. 119/92 ¢ il seguente:

«Art. 31. — 1. Il commercio all’ingrosso di medicinali veterinari &
subordinato al possesso di autorizzazione rilascizta dal Ministero della
sanita entro novanta giorni dalla data di ricezione della richiesta.

2. Ai fini del presente decreto il commercio all’ingrosso include
l’acquisto, la vendita, I'importazione I’esportazione o qualsiasi altra
transazione commerciale anche non a fini di lucro, ivi compresa ’atti-
vita di deposito avente per oggetto medicinali vetecinari.

3. Ai fini del presente decreto non si considera commercio all’in-
grosso:

a) la fornitura da parte di un fabbricante di medicinali veteri-
nari che egli stesso ha prodotto;

b) le forniture al dettaglio di medicinali veterinari da parte di
farmacisti in farmacia;

_¢) le forniture occasionali di piccoli quantitativi di medicinali
veterinari da una farmacia ad un’altra.

4, Per ottenere 'autorizzazione di cui al comma 1, il richiedente
deve disporre di personale con competenze tecniche e di locali e attrez-
zature idonei e sufficienti rispondenti alle prescrizioni previste dalle
vigenti disposizioni per la corretta conservazione.

Con decreto del Ministro della sanita da emanarsi ai sensi dell’ar-
ticolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono stabilite
le disposizioni particolari in materia di rilascio dell’autorizzazione, ivi
compresi i requisiti soggettivi del richiedente e della persona responsa-
bile della direzione tecnica del magazzino, nonché di sospensione o
revoca dell’autorizzazione stessa.

5. 1l titolare dell’autorizzazione deve conservare per almeno tre
anni un registro che contenga per ogni transazione in entrata od in
uscita almeno le seguenti informazioni:

a) data;

b) identificazione precisa decl medicinale veterinario;

¢) numero del lotto di fabbricazione, data di scadenza limitata-
mente alle transazioni in uscita, la registrazione deve avvenire in occa-
sione della cessione dell’uitima unita del lotto;»;

d) quantita ricevuta o fornita;

e) nome ed indirizzo del fornitore o del destinatario.

6. Almeno una volta all’anno I’unita sanitaria locale provvede ad
eseguire un’ispezione nel corso della quale accerta anche la regolarita
della tenuta del registro».

Nota all'art. 16:

— 1l testo vigente dell’art. 32 del D.Lgs. n. 191/92 ¢ il seguente:

«Art. 32. — 1. La vendita al dettaglio di medicinali veterinari €
effettuata soltanto da farmacisti in farmacia dietro presentazione di
ricetta ove prescritta la cui validita € stabilita con decreto del Ministro
della sanita.

2. In deroga al comma 1 e a condizione che la vendita avvenga
sotto la responsabilitd di persona abilitata all’esercizio della profes-
sione di farmacista il Ministero della sanita puo autorizzare i titolari
di autorizzazione al commercio all’ingrosso a vendere direttamente ai
titolari degli impianti di cui all’articolo 34 medicinali veterinari nelle
varie tipologie previste € pud autorizzare i fabbricanti di medicinali
veterinari prefabbricati somministrabili per via orale ¢ di premiscele
per alimenti medicamentosi a vendere i medesimi ai titolari degli
impianti di cui all’articolo 34. La vendita di cui al presente comma

puo essere effettuata anche nel caso in cui i titolari degli impianti di
cui all’articolo 34 non sono autorizzati a detenere scorte; le premiscele
possono essere vendute direttamente solo ai titolari di impianti di alle-
vamento; autorizzati alla fabbricazione di mangimi medicati ai sensi
del decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 90. Le modalita della vendita
diretta di cui al presente comma, nonché gli obblighi del farmacista
responsabile- sono disciplinati da! regolamento ministeriale di cui
all’articolo 31, comma 4.

3. Fatte salve disposizioni piu restrittive, la vendita di premiscele
di medicinali veterinari ad azione immunologica e di premiscele medi-
cate nonché di specialitd medicinali o di medicinali veterinari prefab-
bricati contenenti chemioterapici, antibiotici, antiparassitari, cortico-
steroidi, antinfiammatori, sostanze psicotrope, neurotrope, tranquil-
lanti e beta-agonisti prescritti per la terapia di animali destinati alla
produzione di alimenti per 'nomo, ¢ effettuata soltanto dietro presen-
tazione di ricetta medica veterinaria non ripetibile in triplice copia
delle quali, la prima viene conservata dal farmacista, la seconda viene
da questi inviata alla unitd sanitaria locale entro una settimana dalla
vendita e la terza viene conservata dal titolare degli impianti di cui
all’art. 34. ’

3.-bis. In deroga a quanto stabilito ai comma 3, il Ministero della
sanitd pud autorizzare la vendita, dietro presentazione di ricetta me-
dico-veterinaria ripetibile, dei medicinali veterinari per uso orale con-
tenenti chemioterapici, antibiotici ed antiparassitari destinati al tratta-
mento degli animali le cui carni o i cui prodotti sono destinati al con-
sumo umano allevati negli allevamenti a carattere familiare che produ-
cono per autoconsumo, tenendo conto:

1) delle caratteristiche delle confezioni;

2) della quantita e concentrazione del principio attivo conte-
nuto nella confezione;

3) delle modalita d'uso;

4) del numero di animali che possono essere trattati con la sin-
gola confezione.

4. Fermi restando gli obblighi di registrazione gia previsti dalla
normativa vigente, il farmacista in farmacia nonché i grossisti e i fab-
bricanti di cui al comma 2, limitatamente ai medicinali veterinari di
cui al comma 3, devono conservare, per almeno tre anni, la documen-
tazione da cui risultino, per ogni transazione in entrata ed in uscita,
le seguenti informazioni:

a) data;

b} identificazione precisa del medicinale veterinario;

¢) numero del lotto di fabbricazione; ’

d} quantita ricevuta o fornita;

e) nome ed indirizzo del fornitore o destinatario;

f) nome ed indirizzo del veterinario che ha prescritto il medici-
nale, nonché copia della ricetta presentata ove prescritta.

5. Almeno una volta all’anno la unita sanitaria locale effettua
una ispezione nel corso della quale verifica anche la regolare tenuta
della documentazione.

6. Alla prescrizione di medicinali veterinari destinati agli animali
da compagnia si applica il comma 3 quando le categorie. di medicinali
ivi elencate sono presentate in confezioni autorizzate anche o esclusi-
vamente per animali destinati alla produzione di alimenti per 'uomo.

7. Fatte salve le norme pitt severe prescritte per particolari cate-
gorie di medicinali, la prescrizione di medicinali veterinari destinati ai
soli animali da compagnia, in confezioni ad essi esclusivamente desti-
nate, ¢ effettuata mediante ricetta ripetibile».

Nota all’art. 17:

— Il testo vigente dell’art. 34, comma 2, del D.Lgs. n. 119/92 ¢ il
seguente: «2. Almeno una volta all’anno 1'unita sanitaria locale
effettua un’ispezione, nel corso della quale verifica anche la regolare
tenuta del registro».

Nota all’art. 18:

— Il testo vigente dell’art. 36 del D.Lgs. n. 119/92 ¢ il seguente:

«Art. 36. — 1. E vietato somministrare agli animali sostanze far-
macologicamente attive, se non attraverso medicinali veterinari auto-
rizzati. ]

2. E vietato detenere le sostanze di cui al comma 1 senza autoriz-
zazione del Ministero della sanjta, che tiene apposito registro dei fab-
bricanti e dei grossisti autorizzati.
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2-bis. In deroga al comma 2, I’autorizzazione non ¢ richiesta se il
detentore ¢ in possesso di autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso
rilasciata ai sensi del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 538. Ai
fini dell’inserimento nel registro di cui al comma 2, le regioni ¢ le pro-
vince autonome comunicano al Ministero della sanita I’elenco delle
autorizzazioni concesse.

3. (Omissis)».

— 11 D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 538, concerne «Attuazione della
direttiva 92/25/CEE riguardante la distribuzione all’ingrosso dei
medicinali per uso umano».

Nota all’art. 21:

— Per quanto concerne il D.Lgs. 27 gennaio 1992, n. 119, vedi
note alle premesse.

— 1l regolamento (CE) n. 297/95 del Consiglio del 10 febbraio
1995 concernente i diritti spettanti all’Agenzia europea di valutazione
dei medicinali ¢ pubblicata in G.U.C.E. numero L35 del 15- febbraio
1995.

Nota all’art. 22:

— Per quanto concerne il regolamento CEE n. 2309/93, vedi note
alle premesse.
Nota all’art. 24:

— Per quanto concerne il D.Lgs. 27 gennaio 1992, n. 117, vedi
note alle premesse.
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