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ATTI DEL GOVERNO

Martedì 17 dicembre 2013. — Presidenza
del presidente Pierpaolo VARGIU. — Inter-
viene il sottosegretario di Stato per la
salute, Paolo Fadda.

La seduta comincia alle 14.40.

Schema di decreto legislativo recante attuazione

della direttiva 2011/62/UE che modifica la direttiva

2001/83/CE, recante un codice comunitario relativo

ai medicinali per uso umano, al fine di impedire

l’ingresso di medicinali falsificati nella catena di

fornitura legale.

Atto n. 56.

(Esame, ai sensi dell’articolo 143, comma 4,
del Regolamento, e rinvio).

La Commissione inizia l’esame dello
schema di decreto in oggetto.

Pierpaolo VARGIU, presidente, ricorda
che la Commissione è chiamata ad espri-
mere entro il 13 gennaio prossimo il
parere di competenza al Governo sullo
schema di decreto legislativo recante at-
tuazione della direttiva 2011/62/UE che
modifica la direttiva 2001/83/CE, recante
un codice comunitario relativo ai medici-
nali per uso umano, al fine di impedire
l’ingresso di medicinali falsificati nella ca-
tena di fornitura legale (Atto n. 56).

La Presidente della Camera, avuto ri-
guardo al termine stabilito per l’esercizio
della delega, ha proceduto all’assegnazione
del provvedimento alla Commissione, seb-
bene tale atto non sia corredato dal pre-
scritto parere della Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e di
Bolzano: la Presidente della Camera ri-
chiama tuttavia la Commissione a non
pronunciarsi definitivamente sullo schema
di decreto legislativo, prima che il Governo
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abbia provveduto a integrare la richiesta
di parere nel senso indicato.

Marco RONDINI (LNA), relatore, ri-
corda che lo schema di decreto legislativo
in esame – adottato sulla base della
delega contenuta nella legge di delega-
zione europea 2013 (legge n. 96/2013) –
mira a recepire la direttiva 2011/62/UE
che modifica la precedente direttiva
2001/83/UE, recante un codice comuni-
tario relativo ai medicinali per uso
umano, al fine di impedire l’ingresso di
medicinali falsificati nella catena di for-
nitura legale. Il provvedimento si com-
pone di 3 articoli diretti ad introdurre
modifiche puntuali al decreto legislativo
n. 219 del 2006.

Prima di soffermarsi sulle principali
novelle introdotte al suddetto provvedi-
mento, ricorda, in estrema sintesi, che la
finalità del provvedimento è quella di
introdurre specifiche misure per contra-
stare il fenomeno, sempre più diffuso, dei
medicinali falsificati circolanti nel mercato
europeo con gravi rischi per la salute
umana.

L’articolo 1 modifica alcune norme e
inserisce articoli aggiuntivi al decreto le-
gislativo n. 219 del 2006. In primo luogo,
con la modifica n. 1), aggiunge all’elenco
delle definizioni già previste quella di
« medicinale falsificato », intendendosi con
questo termine qualsiasi medicinale che
comporti una falsa rappresentazione ri-
spetto alla sua identità (compresi imbal-
laggio e etichettatura, denominazione o
composizione), alla sua origine (compresi
il produttore, il paese di produzione, il
paese di origine), alla sua tracciabilità.
Risulta nuova anche la definizione di
« brokeraggio di medicinali », nozione che
comprende qualsiasi attività connessa alla
vendita o all’acquisto di medicinali – ad
esclusione della distribuzione all’ingrosso
– che non includa la detenzione e che
consista nella negoziazione da posizione
indipendente e per conto di un’altra per-
sona, fisica o giuridica.

Altra importante modifica al decreto
legislativo n. 219, recata dal n. 3), ri-
guarda la richiesta di ulteriore documen-

tazione – relativa alla buona fabbrica-
zione delle sostanze attive – a corredo
della domanda di autorizzazione all’im-
missione in commercio di un medicinale
(AIC).

L’articolo 1, inoltre, modifica ed integra
le disposizioni relative alla produzione e
all’importazione di medicinali, di sostanze
attive e di eccipienti.

Con una modifica all’articolo 50 del
decreto legislativo n. 219 (disposta al n. 4)
viene previsto l’inserimento, da parte del-
l’AIFA, nella banca dati dell’Unione euro-
pea e sul sito web dell’AIFA stessa di
talune informazioni sulle autorizzazioni
alla produzione e al controllo di medici-
nali.

Osserva che, relativamente alla pro-
duzione di sostanze attive utilizzate nel-
la composizione dei farmaci, le modifiche
introdotte all’articolo 51 prevedono che
debbano essere seguite le buone pratiche
di fabbricazione, sia che tali sostanze
provengano da Paesi UE sia che si tratti
di prodotti importati da Paesi terzi.
In particolare, i produttori di medicinali
debbono verificare la buona fabbrica-
zione e la buona pratica di distribuzione
delle sostanze attive, l’autenticità e la
qualità delle medesime e degli eccipienti
e devono altresì verificare il rispetto –
da parte dei produttori, importatori e
distributori delle sostanze attive – degli
obblighi di registrazione, introdotti dal-
lo schema di decreto allo scopo di raf-
forzare la tutela della catena distributiva
legale. I produttori, inoltre, in caso di
sospetto circa l’autenticità dei medicinali,
sono obbligati ad informare immediata-
mente l’AIFA, in modo da impedire
che i medicinali segnalati come sospetti
possano essere messi in circolazione
(n. 5).

Sempre in materia di sostanze attive,
gli articoli 51-bis e 52-bis – inseriti dai
nn. 6) e 8) – recano disposizioni rispetti-
vamente in materia di controlli e di pro-
duzione ed importazione. In particolare, è
attribuito all’AIFA, al Ministero della sa-
lute, di intesa con l’Agenzia delle dogane e
dei monopoli, alle regioni e alle province
autonome, il compito di adottare le op-
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portune misure e di vigilare affinché la
produzione, l’importazione e la distribu-
zione sul territorio nazionale delle so-
stanze attive, comprese quelle destinate
all’esportazione, siano conformi alle
norme di buona fabbricazione. Si prevede,
altresì, che nel caso di fabbricazione in
Paesi terzi di sostanze attive destinate
all’esportazione verso l’Unione europea,
l’autorità competente del Paese esporta-
tore dovrà attestare che gli stabilimenti
interessati siano stati sottoposti a controlli
periodici severi e trasparenti, disposti an-
che a garanzia di un livello di tutela della
salute pubblica almeno pari agli standard
richiesti a livello europeo.

L’articolo 52-bis definisce le fasi della
produzione (ivi compresa l’importazione)
di sostanze attive e reca le norme sulla
registrazione dei produttori e degli impor-
tatori delle stesse sostanze presso l’AIFA,
disciplinando anche i casi di carenza dei
requisiti dei soggetti.

Con l’inserimento dell’articolo 51-ter,
si definiscono le condizioni in base alle
quali è consentita la sostituzione (previa
verifica di autenticità del medicinale) dei
bollini farmaceutici, ovvero dei bollini
identificativi delle singole confezioni che
rappresentano il sistema di tracciatura
dei medicinali. Tale disposizione consente
transitoriamente di applicare le nuove
disposizioni inerenti la « tracciatura eu-
ropea » adattando il sistema nazionale già
attivo.

Tra le altre modifiche introdotte dalle
novelle in esame, si segnalano quelle al-
l’articolo 53, in materia di accertamenti
sulla produzione (ivi compresi l’importa-
zione, l’immagazzinamento e le attività
aziendali di controllo) di medicinali, di
sostanze attive e di eccipienti; in partico-
lare, si prevede che l’AIFA possa svolgere
periodiche ispezioni (anche senza preav-
viso) nelle sedi di produzione e di stoc-
caggio di sostanze utilizzate per uso me-
dicinale (n. 9).

Il numero 12) riformula l’articolo 60,
che fa riferimento alle linee guida europee,
mentre i numeri 13) e 14), attraverso la
modifica dell’articolo 73 e l’inserimento
dell’articolo 73-bis, introducono nuove di-

sposizioni sulla bollinatura dei medicinali
e sull’applicazione agli stessi di dispositivi
che impediscano l’occultamento di
un’eventuale manomissione.

I numeri da 15) a 25) modificano il
Titolo VII del Decreto legislativo n. 219,
concernente la distribuzione all’ingrosso di
medicinali e delle materie prime farma-
cologicamente attive; con le modifiche in
esame, si amplia anche la rubrica del
Titolo, facendo riferimento anche al bro-
keraggio di medicinali (come sopra defi-
nito) ed alla distribuzione delle sostanze
attive.

Tra le modifiche apportate, si segna-
lano quelle all’articolo 103, di cui n. 18) –,
concernente la procedura di autorizza-
zione per la distribuzione all’ingrosso –
con cui si introduce, tra l’altro, la previ-
sione tassativa di una reiterazione del-
l’ispezione di magazzino, reiterazione da
eseguirsi successivamente al rilascio del-
l’autorizzazione.

Le modifiche all’articolo 104 concer-
nono alcuni obblighi in capo ai titolari
dell’autorizzazione suddetta, con riferi-
mento alle verifiche atte a rilevare even-
tuali falsificazioni, alla conservazione
della documentazione, all’istituzione di
un « sistema di qualità », all’informazione
alle autorità competenti relativa a casi di
falsificazione (o di sospetta falsificazione)
di medicinali, alla verifica di alcuni re-
quisiti del soggetto (produttore, importa-
tore, distributore all’ingrosso o broker)
che li approvvigioni – n. 19).

Segnala altresì che nel Titolo VII ven-
gono inseriti – oltre all’articolo 108-bis
sugli obblighi di registrazione – l’articolo
112-bis, in tema di distribuzione di medi-
cinali verso Paesi terzi, e l’articolo 112-ter,
che introduce la figura del broker di
medicinali con relativa attività di broke-
raggio.

Il numero 26), al fine di fronteggiare
il fenomeno della vendita illegale di far-
maci tramite internet, pratica che favo-
risce la circolazione di medicinali falsi-
ficati, inserisce l’articolo 112-quater, che
introduce la possibilità per le farmacie e
le parafarmacie di vendita on-line di
medicinali, con esclusione di quelli sog-
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getti ad obbligo di prescrizione medica.
L’articolo in esame definisce il contenuto
minimo delle comunicazioni che le far-
macie e le parafarmacie, ai fini del
rilascio dell’autorizzazione alla vendita a
distanza, devono fornire alle autorità
competenti, i contenuti minimi dei siti
web di vendita nonché le informazioni
minime da inserire sul sito web del
Ministero della salute in merito alla ven-
dita a distanza di medicinali.

Il numero 29) inserisce quattro arti-
coli dopo l’articolo 142. L’articolo 142-bis
introduce un Sistema nazionale anti-fal-
sificazione, volto ad impedire che circo-
lino sul territorio nazionale farmaci fal-
sificati e, pertanto pericolosi per la sa-
lute, sistema che comprende tutte le
azioni di ricezione o gestione di segna-
lazioni, di richiamo o di ritiro di medi-
cinali, in relazione a falsificazioni o di-
fetti di qualità di farmaci. L’articolo 142-
ter prevede l’istituzione di una task force
presso l’AIFA, per la condivisione delle
informazioni sulle attività e i casi di
falsificazione, mentre l’articolo 142-quater
demanda all’AIFA l’adozione delle misure
necessarie ai fini della cooperazione delle
autorità competenti per prevenire l’in-
gresso di medicinali falsificati nel terri-
torio nazionale.

Osserva che quest’ultimo articolo ri-
chiama l’articolo 112-quinquies della di-
rettiva 2001/83/UE, articolo che non esiste;
il riferimento dovrebbe forse essere posto
all’articolo 118-quater della medesima di-
rettiva (articolo inserito dall’articolo 1
della direttiva 2011/62 oggetto di recepi-
mento) che richiede, in ciascun Stato
membro, la cooperazione tra le autorità
competenti in materia di medicinali e le
autorità doganali.

L’articolo 142-quinquies prevede l’in-
dizione periodica, da parte dell’AIFA, di
una conferenza di servizi istruttoria, ai
fini dell’esame dei casi, segnalati o ri-
scontrati, di violazione delle norme sulla
vendita a distanza dei farmaci; il mede-
simo articolo prevede, tra l’altro, che il
Ministero della salute adotti le misure

idonee per impedire l’accesso a siti web
individuati come promotori di pratiche
illegali.

I successivi numeri da 30) a 32) recano
novelle alle disposizioni sanzionatorie del
Titolo XI del decreto legislativo n. 219.

Fa presente, infine, che l’articolo 2
dello schema di decreto contiene le dispo-
sizioni transitorie, mentre l’articolo 3 reca
la clausola di invarianza degli oneri finan-
ziari.

Pierpaolo VARGIU, presidente, conside-
rato che il termine per l’espressione del
parere è stato fissato al 13 gennaio e preso
altresì atto del periodo di sospensione dei
lavori parlamentari per il periodo natali-
zio, chiede sin d’ora al rappresentante del
Governo – qualora pervenga per tempo il
parere della Conferenza delle regioni – la
disponibilità ad attendere il parere della
Commissione, ove espresso dopo tale ter-
mine, prima di procedere con l’emana-
zione del decreto.

Il sottosegretario Paolo FADDA, riser-
vandosi di intervenire nel merito nel pro-
sieguo del dibattito, dichiara sin d’ora la
disponibilità del Governo ad attendere
l’espressione del parere da parte della
Commissione prima di procedere con
l’emanazione del decreto.

Pierpaolo VARGIU, presidente, nessun
altro chiedendo di intervenire, rinvia il
seguito dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 14.55.

SEDE CONSULTIVA

Martedì 17 dicembre 2013. — Presidenza
del presidente Pierpaolo VARGIU.

La seduta comincia alle 14.55.
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Delega al Governo per il recepimento delle direttive
europee e l’attuazione di altri atti dell’Unione eu-
ropea – Legge di delegazione europea 2013 –
secondo semestre.
C. 1836 Governo.
(Relazione alla XIV Commissione).

(Seguito dell’esame e conclusione – Rela-
zione favorevole).

La Commissione prosegue l’esame del
provvedimento in oggetto, rinviato nella
seduta del 10 dicembre 2013.

Pierpaolo VARGIU, presidente, avverte
che non sono stati presentati emendamenti
al disegno di legge C. 1836 Governo
« Legge di delegazione europea 2013 –
secondo semestre ».

Dà, quindi, la parola al relatore, on.
Scuvera, per l’illustrazione della proposta
di relazione.

Chiara SCUVERA (PD), relatore, pro-
pone alla Commissione di esprimere una
relazione favorevole, accompagnata da una
premessa che fa riferimento all’articolo 7
che verte solo parzialmente su materie di
competenza della Commissione (vedi alle-
gato).

Nessun altro chiedendo di intervenire,
la Commissione approva la proposta di
relazione favorevole del relatore e nomina
il deputato Scuvera relatore per riferire
presso la XIV Commissione.

Disposizioni per l’adempimento degli obblighi deri-
vanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea
– Legge europea 2013 bis.
C. 1864 Governo.
(Relazione alla XIV Commissione).

(Seguito dell’esame e conclusione – Rela-
zione favorevole).

La Commissione prosegue l’esame del
provvedimento in oggetto, rinviato nella
seduta del 10 dicembre 2013.

Pierpaolo VARGIU, presidente, avverte
che non sono stati presentati emenda-
menti al disegno di legge C. 1864 Go-
verno « Disposizioni per l’adempimento
degli obblighi derivanti dall’appartenenza
dell’Italia all’Unione europea – Legge eu-
ropea 2013 bis ».

Dà, quindi, la parola al relatore, on.
Scuvera, per l’illustrazione della proposta
di relazione.

Chiara SCUVERA (PD), relatore, for-
mula una proposta di relazione favorevole.

Nessun altro chiedendo di intervenire,
la Commissione approva la proposta di
relazione favorevole del relatore e nomina
il deputato Scuvera relatore per riferire
presso la XIV Commissione.

La seduta termina alle 15.05.
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ALLEGATO

Delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e
l’attuazione di altri atti dell’Unione europea – Legge di delegazione

europea 2013 – secondo semestre. C. 1836 Governo.

RELAZIONE APPROVATA DALLA COMMISSIONE

La XII Commissione (Affari sociali),

esaminato, per le parti di propria
competenza, il disegno di legge di delega-
zione europea 2013 – secondo semestre
(C. 1836 Governo),

considerato che l’articolo 7 del prov-
vedimento in esame delega il Governo,
entro 12 mesi dall’entrata in vigore dei
decreti legislativi di attuazione delle ultime
direttive comunitarie in materia di prote-
zione internazionale, ad adottare un testo
unico delle disposizioni di attuazione della
normativa europea in materia di prote-
zione internazionale e protezione tempo-
ranea;

evidenziato che andrebbe chiarito se
la natura del testo unico da adottarsi sia
meramente compilativa ovvero se il Go-

verno sia delegato anche a modificare le
disposizioni di recepimento che conflui-
scono nel testo unico;

auspicando, da un lato, che nella
compilazione del testo unico siano in ogni
caso salvaguardati tutti gli standard già
riconosciuti in Italia con riferimento al
diritto di asilo, alla protezione sussidiaria
e alla protezione temporanea, avuto spe-
cifico riguardo alla necessità di tutela dei
diritti fondamentali nel sistema di acco-
glienza dei richiedenti asilo e dei benefi-
ciari di protezione internazionale, e dal-
l’altro che il testo unico sia completato,
per le parti non disciplinate a livello
comunitario, con particolare riguardo al-
l’ambito dell’integrazione sociale,

DELIBERA DI RIFERIRE
FAVOREVOLMENTE
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