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  Dispone:    

  Art. 1.

     1. Al fine di consentire il completamento degli inter-
venti già autorizzati ai sensi dell’ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 200 del 7 novem-
bre 2014, la contabilità speciale n. 5865, già intestata al 
dirigente del Servizio protezione civile della Regione Pu-
glia ai sensi dell’art. 1, comma 5, dell’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile 301 del 25 no-
vembre 2015, rimane aperta fino al 18 ottobre 2018. 

 2. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui 
all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gennaio 
2018, n. 1. 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 31 maggio 2018 

 Il Capo del Dipartimento: BORRELLI   

  18A04005  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 

  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  24 maggio 2018 .

      Criteri per l’applicazione delle disposizioni relative allo 
smaltimento delle scorte dei medicinali ai sensi dell’artico-
lo 1, comma 164, della legge 4 agosto 2017, n. 124.     (Determi-
na n. DG/821/2018).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59»; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia Italiana 
del Farmaco (AIFA), di seguito «Agenzia»; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, con cui sono 
state istituite sia le procedure comunitarie per l’autoriz-
zazione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano e 
veterinario, sia l’Agenzia europea dei medicinali (EMA); 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con il Ministro della funzio-
ne pubblica e il Ministro dell’economia e delle finanze, e 
successive modificazioni, recante il regolamento sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia, ai sensi 
del citato art. 48, comma 13, del decreto-legge n. 269 del 
2003 e, in particolare, l’art. 10, comma 2, concernente i 
poteri del direttore generale; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 17 novembre 
2016, con cui il prof. Mario Melazzini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia e il decreto del Ministro 
della salute 31 gennaio 2017, con cui il prof. Mario Me-
lazzini è stato confermato direttore generale dell’Agen-
zia, ai sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 
3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia, 

della cui pubblicazione sul relativo sito web istituzionale 
è stato dato avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie Generale n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della commis-
sione del 24 novembre 2008, concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio di medicinali per uso umano e di medicina-
li veterinari, così come modificato dal regolamento (UE) 
n. 712/2012 della stessa commissione del 3 agosto 2012; 

 Vista la comunicazione della commissione europea, 
recante «Orientamenti riguardanti i particolari delle di-
verse categorie di variazioni, l’applicazione delle pro-
cedure di cui ai capi II, II  -bis  , III e IV del regolamento 
(CE) n. 1234/2008 della commissione, del 24 novembre 
2008, concernente l’esame delle variazioni dei termini 
delle A.I.C. di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari, nonché la documentazione da presentare con-
formemente a tali procedure» pubblicata nella    Gazzetta 
Ufficiale    dell’Unione europea C 223/1 del 2 agosto 2013; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e 
successive modificazioni, recante l’«Attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE» 
e, in particolare l’art. 37, concernente lo smaltimento del-
le scorte dei medicinali o il termine per il ritiro delle con-
fezioni a seguito di autorizzazione di modifiche; 

 Visto l’art. 38 del decreto legislativo 24 aprile 2006, 
n. 219, e successive modificazioni, concernente «Durata, 
rinnovo, decadenza e rinuncia dell’autorizzazione» e, in 
particolare il comma 2  -bis  , che prevede «nei casi in cui la 
valutazione del rapporto rischio beneficio sia risultata fa-
vorevole, ma i termini dell’autorizzazione debbano essere 
modificati, l’AIFA adotta uno specifico provvedimento»; 

 Visti gli articoli 31, comma 3, del decreto legislativo 
n. 219/2006 succitato e 21, paragrafo 3 della direttiva 
2010/84/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 
15 dicembre 2010 che modifica, per quanto concerne la 
farmacovigilanza, la direttiva 2001/83/CE recante un co-
dice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, in 
attuazione dei quali è stata istituita la Banca dati farmaci, 
disponibile on line sul sito web istituzionale dell’Agen-
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zia, la quale consente di consultare i riassunti delle ca-
ratteristiche del prodotto e i fogli illustrativi aggiornati, 
anche a seguito di procedure autorizzative di variazione 
o di rinnovo dell’A.I.C., relativi ai farmaci autorizzati in 
Italia; 

 Visto il decreto del Ministro della sanità 29 agosto 
1997 recante «Procedure di autorizzazione all’importa-
zione parallela di specialità medicinali per uso umano», 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   8 ottobre 1997, n. 235 
e, in particolare, l’art. 1, comma 2, il quale ha previsto 
che l’importatore parallelo comunichi all’Agenzia ogni 
eventuale variazione intervenuta nel prodotto autorizzato 
all’importazione parallela; 

 Visto l’art. 82, comma 2, del decreto legislativo 
n. 219/2006 succitato, secondo cui «fermo restando l’ob-
bligo di adeguare l’etichettatura e il foglio illustrativo dei 
nuovi lotti di produzione alle prescrizioni del presente de-
creto, le confezioni già in commercio conformi alle previ-
genti disposizioni possono essere vendute fino alla data di 
scadenza, fatti salvi i provvedimenti adottati a tutela della 
salute pubblica»; 

 Visto l’art. 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 
2006, n. 223, convertito con modificazioni nella legge 
4 agosto 2006, n. 248, il quale prevede che «gli esercizi 
commerciali di cui all’art. 4, comma 1, lettere   d)  ,   e)   e 
  f)  , del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 114, posso-
no effettuare attività di vendita al pubblico dei farmaci 
da banco o di automedicazione, di cui all’art. 9  -bis   del 
decreto-legge 18 settembre 2001, n. 347, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405, e 
di tutti i farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione 
medica, previa comunicazione al Ministero della salute e 
alla regione in cui ha sede l’esercizio e secondo le moda-
lità previste dal presente articolo. È abrogata ogni norma 
incompatibile»; 

 Considerato che, in attuazione del citato art. 37 del de-
creto legislativo n. 219 del 2006, l’Agenzia ha adottato la 
determinazione n. 371 del 14 aprile 2014, recante «Criteri 
per l’applicazione delle disposizioni relative allo smalti-
mento delle scorte dei medicinali», finalizzata a consenti-
re lo smaltimento delle scorte di medicinali per i quali sia-
no intervenute modifiche del foglio illustrativo, mediante 
la consegna dello stesso foglio illustrativo aggiornato da 
parte del farmacista; 

 Considerato altresì, che l’Agenzia ha fornito ulteriori 
chiarimenti sui predetti «Criteri per l’applicazione del-
le disposizioni relative allo smaltimento delle scorte di 
medicinali», pubblicati sul sito web istituzionale in data 
4 giugno 2015, precisando che la consegna del foglio illu-
strativo da parte del farmacista al paziente poteva essere 
effettuata «sia mediante consegna cartacea sia mediante 
l’utilizzo di metodi informatici alternativi quali, ad esem-
pio, APP, WiFi, Mail o Bluetooth» e che, qualora il pa-
ziente non fosse in grado di aderire a tali modalità, «il 
farmacista è tenuto alla consegna cartacea»; 

 Tenuto conto che il comma 1  -bis   del predetto art. 37 
del decreto legislativo n. 219/2006 succitato, introdot-
to dall’art. 44, comma 4  -quinquies  , del decreto-legge 
21 giugno 2013, n. 69, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 9 agosto 2013, n. 98, ha previsto che, «nei casi 
di modificazioni apportate al foglietto illustrativo, l’AIFA 

autorizza la vendita al pubblico delle scorte, subordinan-
dola alla consegna al cliente, a cura del farmacista, di un 
foglietto sostitutivo conforme a quello autorizzato»; 

 Considerata la modifica apportata al predetto com-
ma 1  -bis   dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006 
succitato, dall’art. 1, comma 164, della legge 4 agosto 
2017, n. 124, secondo cui «nei casi di modificazioni ap-
portate al foglietto illustrativo, l’AIFA autorizza la ven-
dita al pubblico delle scorte, prevedendo che il cittadino 
scelga la modalità per il ritiro del foglietto conforme a 
quello autorizzato in formato cartaceo o analogico o me-
diante l’utilizzo di metodi digitali alternativi, e senza one-
ri per la finanza pubblica»; 

 Ravvisata pertanto, la necessità per questa Agenzia di 
recepire le nuove previsioni recate dal citato comma 1  -
bis   dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006, modi-
ficando la precedente determinazione n. 371 del 2014 e 
continuando a prevedere la possibilità di smaltire le scor-
te dei medicinali in caso di variazione ovvero di rinnovo 
dell’A.I.C., in ragione del bilanciamento degli interessi 
coinvolti, consistenti, da un lato, nella tutela della corretta 
informazione del paziente e, dall’altro lato, nella esigenza 
di evitare gli sprechi di medicinali; 

 Ravvisata la necessità di prevedere la medesima pos-
sibilità di smaltimento anche per i medicinali approvati 
con procedura centralizzata e per i quali sono intervenute 
modifiche dell’A.I.C. oggetto di decisione della Commis-
sione europea ovvero di parere favorevole dell’EMA, nei 
casi previsti dal precitato regolamento (CE) n. 1234/2008 
e dalle suindicate linee guida della Commissione europea 
del 2008; 

 Considerato che nella nuova formulazione del com-
ma 1  -bis   dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006 
succitato, non è espressamente previsto che la consegna 
del foglio illustrativo del medicinale debba avvenire a 
cura del farmacista; 

 Ritenuto comunque, che secondo quanto disposto dalla 
normativa vigente in materia, tale consegna non può che 
essere attribuita al farmacista anche ai sensi dell’art. 6, 
comma 2, e dell’art. 12, comma 1, del «Codice deonto-
logico del farmacista» approvato dal Consiglio nazionale 
della federazione ordini farmacisti italiani il 19 giugno 
2007 i quali, rispettivamente prevedono che «la dispen-
sazione e la fornitura di qualunque medicinale sono pre-
rogativa esclusiva del farmacista, che assolve personal-
mente a tale obbligo professionale e ne assume la relativa 
responsabilità» e che «nell’attività di consiglio e consu-
lenza professionale il farmacista garantisce una informa-
zione sanitaria, chiara corretta e completa, con partico-
lare riferimento all’uso appropriato dei medicinali, alle 
loro controindicazioni, agli effetti collaterali e alla loro 
conservazione»; 

 Tenuto conto inoltre, che l’art. 122 del regio decre-
to 27 luglio 1934, n. 1265, recante il testo unico delle 
leggi sanitarie ha stabilito, tra l’altro, che «la vendita al 
pubblico di medicinali a dose o forma di medicamento 
non è permessa che ai farmacisti e deve essere effettua-
ta nella farmacia sotto la responsabilità del titolare della 
medesima»; 

 Ritenuto per quanto sopra esposto, che con il presente 
provvedimento si possa autorizzare lo smaltimento delle 
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scorte sia dei medicinali autorizzati con procedura nazio-
nale per i quali sono intervenute, a seguito di procedure 
autorizzative di variazione o di rinnovo dell’A.I.C., modi-
fiche pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, sia di medicinali approvati con procedura di mu-
tuo riconoscimento o decentrata e per i quali sono inter-
venute modifiche dell’A.I.C. oggetto di provvedimento 
autorizzativo dell’AIFA ovvero di parere favorevole del 
Reference Member State, sia dei medicinali approvati 
con procedura centralizzata e per i quali sono intervenute 
modifiche dell’A.I.C. oggetto di decisione della Commis-
sione europea ovvero di parere favorevole dell’EMA nei 
casi previsti dal precitato regolamento (CE) n. 1234/2008 
e dalle suindicate linee guida della Commissione europea 
del 2013; 

 Considerato pertanto, che, al fine dello smaltimento 
delle scorte sopra rappresentato, il farmacista deve ef-
fettuare la consegna agli utenti del foglio illustrativo ag-
giornato e conforme a quello autorizzato in relazione alle 
tipologie di variazione dell’A.I.C. come indicate nella 
presente determinazione; 

 Ravvisata la necessità che, a tal fine, il titolare 
dell’A.I.C. renda accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato conforme a quello autorizzato entro 
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana del provvedimento di 
variazione o di rinnovo della stessa A.I.C. ovvero, per i 
medicinali approvati con procedura di mutuo ricono-
scimento o decentrata, entro trenta giorni dalla data di 
pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana del provvedimento autorizzativo dell’AIFA che 
modifica l’A.I.C. o dal parere favorevole del Reference 
Member State nei casi in cui tale parere sia direttamente 
applicabile o ancora per i medicinali approvati con pro-
cedura centralizzata, entro trenta giorni dalla decisione 
della Commissione europea che modifica l’A.I.C. o dal 
parere favorevole dell’EMA, laddove sia direttamente 
applicabile; 

 Riscontrata l’opportunità che il titolare dell’A.I.C. pos-
sa rendere accessibile detto foglio illustrativo mediante 
la relativa consegna in formato cartaceo o mediante un 
alternativo sistema informatico, che dovrà, comunque, 
garantire la conformità alle ultime modifiche approvate 
in materia dall’Agenzia o dall’EMA e rese disponibili sul 
sito web istituzionale della stessa Agenzia nella Banca 
dati farmaci; 

 Ravvisata la necessità, anche al fine di rendere unifor-
me l’applicazione delle disposizioni relative allo smalti-
mento delle scorte dei medicinali, di estendere gli effet-
ti della presente determinazione anche ai medicinali di 
importazione parallela e ai medicinali di distribuzione 
parallela per i quali siano intervenute le variazioni sopra 
indicate; 

 Ravvisata altresì, la necessità, sempre al fine di rende-
re uniforme l’applicazione delle disposizioni relative allo 
smaltimento delle scorte dei medicinali, di prevedere che 
la presente determinazione trovi applicazione anche nei 
casi in cui sia autorizzata la vendita a distanza al pubbli-
co di medicinali senza obbligo di prescrizione medica da 
parte delle farmacie e degli esercizi commerciali; 

 Sentite le associazioni di categoria durante l’incontro 
del 19 marzo 2018; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Consegna del foglio illustrativo aggiornato e 
smaltimento delle scorte    

      1. In applicazione dell’art. 37 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni, è au-
torizzato lo smaltimento delle scorte di:  

   a)   medicinali autorizzati con procedura naziona-
le per i quali sono intervenute, a seguito di procedu-
re autorizzative di variazione o di rinnovo, modifiche 
dell’A.I.C., pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana; 

   b)   medicinali autorizzati con procedura di mutuo ri-
conoscimento o con procedura decentrata per i quali sono 
intervenute modifiche dell’A.I.C. oggetto di provvedi-
mento autorizzativo dell’AIFA ovvero di parere favore-
vole del Reference Member State laddove sia direttamen-
te applicabile; 

   c)   medicinali approvati con procedura centraliz-
zata, per i quali sono intervenute modifiche dell’A.I.C. 
oggetto di decisione della Commissione europea ovvero 
del parere favorevole dell’EMA laddove sia direttamente 
applicabile; 

   d)   medicinali di importazione/distribuzione paralle-
la per i quali sono intervenute modifiche al foglio illustra-
tivo e all’etichettatura oggetto di provvedimento autoriz-
zativo dell’AIFA o dell’EMA. 

  2. A seguito dell’autorizzazione di cui al comma 1, il 
farmacista effettua la consegna agli utenti del foglio il-
lustrativo aggiornato e conforme a quello autorizzato in 
relazione alle seguenti tipologie di variazioni dell’A.I.C.:  

   a)   restrizione dell’indicazione terapeutica; 
   b)   modifiche restrittive dello schema posologico; 
   c)   aggiunta di una nuova controindicazione; 
   d)   avvertenze speciali e precauzioni d’impiego; 
   e)   interazioni con altri medicinali e altre forme 

d’interazione; 
   f)   uso in gravidanza e allattamento; 
   g)   aggiunta di effetti indesiderati e/o modifica nella 

frequenza di quelli già descritti; 
   h)   sovradosaggio; 
   i)   modifica restrittiva delle condizioni di 

conservazione; 
   j)   modifica restrittiva della validità dopo la prima 

apertura. 
 3. Al momento della consegna del medicinale, nei casi 

previsti al comma 2, l’utente sceglie la modalità per il ri-
tiro del foglio illustrativo aggiornato e conforme a quello 
autorizzato, in formato cartaceo o analogico o mediante 
l’utilizzo di metodi digitali alternativi. 

 4. Il titolare dell’A.I.C. rende accessibile al farmacista 
il foglio illustrativo aggiornato conforme a quello autoriz-
zato, entro trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
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  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del provve-
dimento di variazione o di rinnovo dell’A.I.C., ovvero, 
per i medicinali approvati con procedura di mutuo rico-
noscimento o decentrata, entro trenta giorni dalla data di 
pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana del provvedimento autorizzativo dell’AIFA o dal 
parere favorevole del    Reference Member State    laddove 
sia direttamente applicabile o ancora, per i medicinali 
approvati con procedura centralizzata, entro trenta giorni 
dalla decisione della Commissione europea che modifi-
ca l’A.I.C. o dal parere favorevole dell’EMA laddove sia 
direttamente applicabile, mediante la consegna materia-
le del foglio illustrativo in formato cartaceo o mediante 
un alternativo sistema informatico, che dovrà garantire 
la conformità alle ultime modifiche approvate dall’AIFA 
o dall’EMA e rese disponibili sul sito web istituzionale 
dell’AIFA, nella Banca dati farmaci. 

 5. Il titolare dell’autorizzazione alla importazione pa-
rallela (AIP) o alla distribuzione parallela di medicina-
li per i quali siano intervenute le variazioni elencate al 
comma 2 del presente articolo, garantisce la conformità 
del foglio illustrativo alle ultime modifiche approvate 
dall’AIFA o dall’EMA e rese disponibili sul sito istituzio-
nale nella Banca dati farmaci per il medicinale registrato 
in Italia, nonché alle modifiche restrittive di cui alle lette-
re   i)   e   j)   del comma 2, approvate dall’autorità competente 
del Paese di provenienza. Il titolare AIP presenta all’AIFA 
la domanda di variazione tempestivamente, e comunque, 
nel caso di modifiche di cui ai punti   a)  ,   b)  ,   c)  ,   d)  ,   e)  ,   f)  , 
  g)   e   h)   del comma 2, non oltre trenta giorni dalla pubbli-
cazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
delle modifiche approvate per il medicinale registrato in 
Italia. Il titolare dell’AIP o della distribuzione parallela 
rende accessibile il foglio illustrativo di cui sopra al far-
macista, entro trenta giorni dalla data del provvedimento 
di variazione o di rinnovo dell’autorizzazione dell’AIFA 
o dell’EMA, con le medesime modalità previste al com-
ma precedente per il titolare dell’A.I.C.. 

 6. Le prescrizioni di cui ai precedenti commi si ap-
plicano anche nei casi in cui è autorizzata la vendita a 
distanza al pubblico di medicinali senza obbligo di pre-
scrizione medica da parte delle farmacie e degli esercizi 
commerciali di cui all’art. 5, comma 1, del decreto-leg-
ge 223/2006, convertito, con modificazioni, dalla legge 
n. 248/2006, ai sensi dell’art. 112  -quater   del decreto legi-
slativo n. 219/2006. 

 7. Per i casi non contemplati dal comma 2, non si appli-
ca quanto previsto dall’art. 37, comma 1  -bis   del decreto 
legislativo n. 219/2006. Possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata 
in etichetta i lotti già prodotti alla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   del provvedimento di variazio-
ne o di rinnovo dell’A.I.C. o, per i medicinali approvati 
con procedura di mutuo riconoscimento o con procedura 
decentrata, alla data della pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   del provvedimento autorizzativo dell’AIFA che 
modifica l’A.I.C. o del parere del    Reference Member 
State    laddove sia direttamente applicabile o, ancora, per 
i medicinali approvati con procedura centralizzata, alla 

data della decisione della Commissione Europea che mo-
difica l’A.I.C. o del parere favorevole dell’EMA laddove 
sia direttamente applicabile. 

 8. È fatta salva la facoltà dell’AIFA di autorizzare la 
vendita al pubblico delle scorte nel rispetto di quanto pre-
visto ai commi 4, 5 e 6 per ulteriori tipologie di variazioni 
diverse da quelle elencate al comma 2, in caso di motivate 
ragioni di sicurezza.   

  Art. 2.

      Sanzioni    

     1. Il mancato rispetto da parte del titolare dell’A.I.C. 
e dell’AIP dell’obbligo di cui all’art. 1, commi 4 e 5, 
può comportare la sospensione dell’A.I.C. e dell’AIP ed 
il conseguente divieto di vendita ai sensi del combina-
to disposto dell’art. 77, comma 5, dell’art. 82, comma 1, 
dell’art. 141, comma 5 e dell’art. 148, commi 5 e 6 del de-
creto legislativo n. 219/2006, e successive modificazioni. 

 2. In caso di inosservanza da parte del farmacista di 
quanto previsto dall’art. 1, l’Agenzia si riserva di segna-
lare la condotta del farmacista inadempiente al competen-
te ordine professionale.   

  Art. 3.

      Termine massimo per lo smaltimento delle scorte    

     1. Resta salva la facoltà dell’Agenzia di concedere un 
termine massimo per lo smaltimento delle scorte dei me-
dicinali, in luogo dell’esaurimento fino alla scadenza dei 
medicinali, laddove sussistano ragioni di sicurezza e tute-
la della salute pubblica.   

  Art. 4.

      Implementazione delle modifiche dell’A.I.C.    

     1. Entro e non oltre sei mesi dalla data di pubblica-
zione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
dei provvedimenti di variazione o di rinnovo dell’A.I.C. 
ovvero dalla data del provvedimento autorizzativo di va-
riazione o di rinnovo dell’AIP oppure, per i medicinali 
approvati con procedura di mutuo riconoscimento o pro-
cedura decentrata, dalla pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del provvedimento au-
torizzativo dell’AIFA che modifica l’A.I.C. o dalla data 
del parere del Reference Member State laddove sia diret-
tamente applicabile o, ancora, per i medicinali approva-
ti con procedura centralizzata, dalla data della decisione 
della Commissione europea che modifica l’A.I.C. o dalla 
data del parere favorevole dell’EMA laddove sia diretta-
mente applicabile, i nuovi lotti del medicinale, anche di 
distribuzione parallela, devono essere confezionati e rila-
sciati con il foglio illustrativo e l’etichettatura aggiornati.   

  Art. 5.

      Oneri di comunicazione    

     1. È fatto onere alle aziende farmaceutiche e ai titolari 
dell’AIP di comunicare tempestivamente alle farmacie, 
comprese le farmacie ospedaliere e gli esercizi commer-
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ciali di cui all’art. 5 della legge 4 agosto 2006 n. 248, le 
modifiche ai fogli illustrativi di cui all’art. 1, comma 2, 
autorizzate per i singoli medicinali e, appena disponibile, 
il numero del primo lotto recante le modifiche e la rela-
tiva data di scadenza, anche mediante l’utilizzo di idonei 
strumenti informatici.   

  Art. 6.

      Disposizioni finali    

     1. La presente determinazione, che sostituisce la deter-
minazione n. 371 del 14 aprile 2014, è pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale, nonché sul sito web istituzionale dell’Agenzia ed 
è efficace a decorrere dal trentesimo giorno successivo a 
quello della pubblicazione, al fine di consentire ai sogget-
ti coinvolti di svolgere efficacemente le opportune attività 
di informazione all’utenza. 

 Roma, 24 maggio 2018 

 Il direttore generale: MELAZZINI   

  18A03984

    GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

  DELIBERA  16 maggio 2018 .

      Autorizzazione ai trasferimenti di dati personali median-
te Binding Corporate Rules (Norme vincolanti di impre-
sa) approvate prima del 25 maggio 2018.     (Provvedimento 
n. 293/2018).    

     IL GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI 

 Nella riunione odierna, in presenza del dott. Antonello 
Soro, presidente, della dott.ssa Augusta Iannini, vice pre-
sidente, della prof.ssa Licia Califano, componente, e del 
dott. Giuseppe Busia, segretario generale; 

 Visto l’art. 25, paragrafi 1 e 2 della direttiva 95/46/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio del 24 ottobre 
1995, ai sensi del quale i dati personali possono essere 
trasferiti in un paese non appartenente all’Unione europea 
qualora il paese terzo garantisca un livello di protezione 
adeguato; 

 Visto l’art. 26 della predetta direttiva, il quale indivi-
dua alcune deroghe al menzionato principio, prevedendo 
che uno Stato membro possa autorizzare un trasferimento 
o una categoria di trasferimenti di dati personali verso un 
Paese terzo che non garantisca un livello di protezione 
adeguato, qualora il titolare del trattamento offra garanzie 
sufficienti per la tutela della vita privata e dei diritti e del-
le libertà fondamentali delle persone, nonché per l’eserci-
zio dei diritti connessi; 

 Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, co-
dice in materia di protezione dei dati personali (di seguito 
«Codice») e in particolare l’art. 44, comma 1, lettera   a)   del 

Codice, il quale stabilisce che il trasferimento di dati per-
sonali diretto verso un Paese non appartenente all’Unione 
europea è consentito quando è autorizzato dal Garante 
sulla base di adeguate garanzie per i diritti dell’interessa-
to, individuate dall’Autorità anche in relazione a regole di 
condotta esistenti nell’ambito di società appartenenti a un 
medesimo gruppo e denominate    Binding Corporate Rules    
(ossia «Norme vincolanti di impresa», di seguito «Bcr»); 

 Considerato che il Gruppo di lavoro istituito dall’art. 29 
della direttiva 95/46/CE (di seguito «Gruppo ex art. 29»), 
che ha tra i propri compiti quello di fornire interpretazio-
ni e pareri per garantire una omogenea applicazione dei 
principi della direttiva all’interno dell’Unione europea, 
ha ritenuto che le Bcr possano costituire uno strumento 
di trasferimento di dati personali verso paesi terzi astrat-
tamente idoneo ad assicurare un livello adeguato di pro-
tezione dei diritti degli interessati e, dunque, compatibile 
con la disciplina contenuta nella direttiva 95/46/CE (  cfr.  , 
in particolare, art. 26, par. 2); 

 Visti gli specifici requisiti — individuati dal Gruppo ex 
art. 29 nei documenti WP 74 del 3 giugno 2003, WP 108 
del 14 aprile 2005, WP 153 del 24 giugno 2008, WP 204 
del 22 maggio 2015 e WP 195 del 6 giugno 2012 — che 
tali regole di condotta devono soddisfare al fine di con-
sentire ai gruppi multinazionali d’impresa, che intendano 
adottarle, di ottenere le necessarie autorizzazioni nazio-
nali al trasferimento transfrontaliero dei dati all’interno 
del gruppo; 

 Considerato, altresì, che il Gruppo ex art. 29 ha adot-
tato un ulteriore parere, WP 107 del 14 aprile 2005, con 
cui è stata definita la procedura di cooperazione che deve 
essere osservata ai fini del rilascio delle autorizzazioni 
nazionali in materia di Bcr, prevedendo, tra l’altro, che 
detta procedura debba essere coordinata da un’Autorità 
di protezione dei dati personali di uno degli Stati mem-
bri dell’UE interessati dal trasferimento transfrontaliero 
dei dati, Autorità che agisce in qualità di «   lead Authority   » 
(«Autorità capofila»); 

 Tenuto conto dell’adesione del Garante alla pratica di 
mutua collaborazione (c.d. «   Declaration on mutual reco-
gnition   », ossia «Dichiarazione di mutuo riconoscimento») 
che consente una più rapida definizione della procedura 
di cooperazione sopra citata, prevedendo che il parere po-
sitivo della    lead Authority    sul c.d. «   final draft»    («testo de-
finitivo») delle Bcr possa costituire una base sufficiente 
al rilascio delle relative autorizzazioni nazionali; 

 Visto il regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento e 
del Consiglio del 27 aprile 2016, recante il «Regolamen-
to generale sulla protezione dei dati» (di seguito «Rego-
lamento UE 2016/679»), che si applica a decorrere dal 
25 maggio 2018 (art. 99); 

 Considerato, in particolare, che il regolamento UE 
2016/679 dispone che le autorizzazioni rilasciate dalle 
Autorità di controllo in base all’art. 26, paragrafo 2 del-
la direttiva 95/46/CE restano valide fino a quando non 
vengono modificate, sostituite o abrogate, se necessario, 
dalle medesime (v. art. 46, paragrafo 5); 

 Visti i pareri del Gruppo ex art. 29, WP 256 e WP 257, 
adottati il 6 febbraio 2018, i quali stabiliscono che le Bcr 


