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GAzzeTra Ler1QALE DELLA REPURBLICA TTALIANA

DIRETTIVE

DIREﬁlVA 93/39/CEE DEL CONSIGLIO

del 14 giugno 1993

che modifica le direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE relative ai medicinali

IL CONSIGLIO DELLE COMUNITA EUROPEF,

visto il trattato che istutisce la Comunita cconomica
curopea, in particolare 'articolo 100 A,

.

vista la proposta della Comimissione ('),
in cooperazione con il Patlamento curopeo %),
visto il parere del Comitato economico e sociale (),

considerando che occorre adottare provvediment desti-
nati all’'instaurazione progressiva del mercato interno nel
corso del periodo che scade il 31 dicembre 1992; che il
mercato interno comporta uno spazio senza frontiere
interne, nel quale ¢ assicurara la libera circolazione delle
merci, deile persone, dei servizi e dei capitali;

considerando che I'articolo 15, paragrato 2 della seconda
direttiva 75/319/CEE del Consiglio, del 20 maggio 1975,
concernente il ravvicinamento delle disposizioni legisla-
tive, regolamentari ed amministrative relative alle speciali-
i medicinali (*), prevede che !a Commissione presenti al
Consiglio una proposta contenente tutte le misure appro-
priate per eliminare gli ostacoli che ancora si frappon-
gono alla libera Circolazione delle specialita medicinali;

considerando che nell’interesse della sanita pubblica e del
consumatore dei medicinali la decisione sull’autorizza-
zione all'immissione in commercio dei medicinali deve
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basarsi esclusivamente su criteri di qualita, sicurezza ed
efficacia; che tali criteri sono stati ampiamente armoniz-
zad dalla direttiva 65/65/CEE del Consiglio, del 26 gen-
naio 1963, concernente il ravvicinamento delle disposi-
zioni legislative, regolamentart ed amministrative relanve
a1 medicinali (%), dalla direttiva 75/319/CEE e dalla diret-
tiva 75/318/CEE del Consiglio, del 20 maggio 1975
concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri riguardanti le norme ed 1 protocolli analitici,
tossico-farmacologici e clinici in materia di sperimenta-
zione dei medicinali (*); che tuttavia gli Stati membri
devono disporre a titelo eccezionale del potere di vietare
sul proprio territorio I'uso di medicinali che contravven-
gono a principi oggettivamente definiti di ordine pubblico
o di pubblica moralita:

considerando che, ad eccezione dei medicinali soggert
alla procedura di autorizzazione comunitaria centraliz-
zata, istituita con il regolamento (CEE) n. 2309/93 del
Consiglio, del 22 luglio 1993, che stabilisce le procedure
comunitarie per l"autorizzazione e la vigilanza dei medici-
nali per uso umano e veterinario e che istituisce un'Agen-
zia europea di valutazione dei medicinali (), un'autorizza-
zione all'immissione in commercio di un medicinale rila-
sciata da uno Stato membro in linea di principio deve
essere riconosciuta dalle autorita competenti degli altri
Stati membri, salvo vi siano fondati motivi di ritenere che
I'autorizzazione di detto medicinale presenti un rischio
per la sanita pubblica; che in caso di disaccordo tra Stati
membri in merito alla qualita, sicurezza od efficacia di un
medicinale, il comitato per le specialita medicinali ope-
rante presso 'Agenzia europea di valutazione dei medici-
nali deve effettuare una valutazione scientifica del pro-
blema per arrivare ad una decisione univoca sul tema del
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