
S E N A T O D E L L A R E P U B B L I C A 
V I I L E G I S L A T U R A 

C O M M I S S I O N I R I U N I T E 
10a (Industria) 

e 

12a (Igiene e sanità) 

1° RESOCONTO STENOGRAFICO 

SEDUTA DI GIOVEDÌ 27 LUGLIO 1978 

Presidenza del Presidente della 10a Commissione de1 COCCI 

INDICE 
DISEGNI DI LEGGE 

IN SEDE DELIBERANTE 

« Norme sui medicinali ed attuazione della 
direttiva n. 65/65, approvata dal Consiglio 
dei Ministri della CEE il 26 gennaio 1965, 
e delle direttive nn. 75/318 e 75/319, appro-
vate dal Consiglio dei Ministri della CEE 
il 20 maggio 1975 » (964) 

(Discussione e approvazione con modifi
cazioni) 
PRESIDENTE Pag. 1, 2, 3 e passim 
CIACCI (PCI) 16 
DEL NERO (DC), relatore alle Commissioni 2, 3 

5 e passim 
MERZARIO (PCI) 6 
PlTTELLA (PSI) 22 
RAMPA (DC) 22 
VECCHIARELLI, sottosegretario di Stato per 
la sanità 3, 5. 6 e passim 

La seduta ha inizio alle ore 11,20. 

C I A C C I , segretarioy legge il processo 
verbale della seduta precedente, che è ap
provato. 

IN SEDE DELIBERANTE 

« Norme sui medicinali ed attuazione della 
direttiva n. 65/65, approvata dal Consiglio 
dei Ministri della CEE il 26 gennaio 1965, 
e delle direttive nn. 75/318 e 75/319, ap
provate dal Consiglio dei Ministri della 
CEE il 20 maggio 1975 » (964) 
{Discussione e approvazione con modifi
cazioni) 

P R E S I D E N T E . L'ordine del giorno 
reca la discussione del disegno di legge: 
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«Norme sui medicinali ed attuazione della di
rettiva n. 65/65, approvata dal Consiglio dei 
Ministri della CEE il 26 gennaio 1965, e delle 
direttive nn. 75/318 e 75/319, approvate dal 
Consiglio dei Ministri della CEE il 20 mag
gio 1975 ». 

Come richiesto dalla Commissione, il dise
gno di legge è stato assegnato dalla Presiden
za del Senato m sede deliberante. Prego, quin
di, il senalore De1 Nero di riferire alle Com
missioni sul disegno di legge. 

D E L N E R O , relatore alle Commissio
ni. Mi rimetto, signor Presidente, alla re
lazione svolta in occasione dell'esame del di
segno di legge in sede referente, 

P R E S I D E N T E Dichiaro aperta la 
discussione generale. 

Poiché nessuno domanda di parlare, la di
chiaro chiusa. 

Passiamo ora all'esame degli articoli nel 
testo accolto dalle Commissioni riunite in 
sede referente, di cui do lettura: 

TITOLO I 

DELLA PRODUZIONE ED IMPORTAZIONE 
DEI MEDICINALI 

Art. 1. 

Ai fini della presente legge si deve inten
dere come medicinale ogni sostanza o com
posizione presentata come avente proprietà 
curative o profilattiche delle malattie uma
ne o animali nonché ogni sostanza o com
posizione da somministrare all'uomo o al
l'animale allo scopo di stabilire una diagnosi 
medica o di ripristinare, correggere o modi
ficare funzioni organiche dell'uomo o del
l'animale. 

Per sostanza s'intende qualsiasi materia 
di origine umana, animale, vegetale, chimi
ca, quest'ultima sia naturale che di trasfor
mazione e di sintesi. 

Il medicinale, in forma farmaceutica e 
pronto per la somministrazione all'uomo o 
all'animale, assume, secondo i casi, le carat

teristiche di specialità medicinale o di pre
parato galenico officinale o di preparato ga
lenico magistrale. 

È approvato. 

Art. 2. 

Sono specialità medicinali i medicinali 
prodotti in stabilimenti all'uopo autorizzati 
ed immessi in commercio con una denomi
nazione speciale ed in confezione partico
lare. 

Costituiscono serie di una stessa specia
lità le preparazioni che, avendo la stessa 
forma farmaceutica e gli stessi componenti, 
variano soltanto nelle dosi di questi. 

Costituiscono categorie di una stessa spe
cialità le preparazioni che, avendo gli stessi 
componenti attivi, variano fra loro nella 
forma. 

È approvato. 

Art. 3. 

Sono preparati galenici officinali i medi
cinali prodotti in sitabilimenti all'uopo au
torizzati, in una forma farmaceutica e pron
ti per la somministrazione e che non pre
sentano le caratteristiche delle specialità 
medicinali né hanno una denominazione 
speciale. 

Sono preparati galenici magistrali i medi
cinali confezionati dal farmacista, nel rispet
to delle regole della farmacopea ufficiale. 

È approvato. 

Art. 4. 

La fabbricazione totale o parziale dei me
dicinali, nonché le operazioni di divisione, 
di confezionamento e di presentazione, sono 
autorizzate dal Ministro della sanità. 

L'autorizzazione è rilasciata su domanda 
dell'interessato nella quale, fra l'altro, sono 
contenute: 

a) l'indicazione delle specialità, delle 
forme farmaceutiche e delle sostanze che il 
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richiedente intende fabbricare, nonché del 
luogo della fabbricazione e dei controlli; 

b) idi descrizione dei locali e dell'attrez
zatura tecnica necessari sia per la produ
zione ed il controllo che per la conserva
zione dei prodotti; 

e) l'indicazione delle generalità del di
rettore tecnico responsabile della produzio
ne e dei controlli. 

L'autorizzazione è rilasciata, previa ispe
zione, entro novanta giorni a (decorrere dal
la data di ricevimento ddla domanda da 
parte del Ministero della sanità. Il diniego 
di autorizzazione dovrà essere notificato en
tro tale termine con parere motivato. Tra
scorso inutilmente tale termine la domanda 
s'intende comunque respinta. 

Il termine è sospeso se il Ministero della 
sanità indica all'interessato gli adempimen
ti necessari per rendere i locali e le attrez
zature idonei alla produzione, assegnando 
un termine per il relativo adempimento. 

Il titolare dell'autorizzazione è tenuto a 
presentare al Ministero della sanità, ogni 
cinque anni a partire dalla pubblicazione 
del decreto autorizzativo nella Gazzetta Uf
ficiale della Repubblica, una relazione sullo 
stato dei locali e dell'attrezzatura tecnica 
di cui al precedente secondo comma, lette
ra b), fatto salvo in ogni caso quanto dispo
sto dal isuccessivo articolo 7. 

La preparazione magistrale di medicinali 
in farmacia non è soggetta ad autorizzazione. 

È approvato. 

Art. 5. 

Il Ministro della sanità può autorizzare 
i fabbricanti, in casi giustificati, a fare ef
fettuare da terzi talune fasi della fabbrica
zione e dei controlli di cui all'articolo 4, com
ma secondo, lettera a); in tal caso gli ac
certamenti di cui al successivo articolo 14 si 
effettuano anche nello stabilimento indicato. 

La responsabilità ddle fasi della fabbri
cazione e idei controlli, di cui al comma pre
cedente è assunta dal direttore tecnico d d 
committente, ai sensi del successivo artico
lo 9, lettera a). 
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| V E C C H I A R E L L I , sottosegretario 
ì di Stato per lo, sanità. A quest'articolo il Go-
• verno propone un emendamento, inteso ad 
I inserire, nel primo cemma, le parole: « ecce

zionali e » prima del termine: « giustificati ». 
Quindi, la prima parte dell'articolo 5 verreb-

J be così formulata: « Il Ministro della sani-
' tà può autorizzare i fabbricanti, in casi ecce

zionali e giustificati, a. . . ». 
1 Tale emendamento, anche se limita l'ambi

to di discrezionalità del Governo, trova la 
' sua giustificazione nella necessità di meglio 
i uniformarsi alla direttiva comunitaria e di 

evitare che possano esserci vantaggi per al
cuni produttori e svantaggi per altri. 

D E L N E R O , relatore alle Commissio
ni. A4Ì rimetto alle Commissioni. 

P R E S I D E N T E . Poiché nessun altro 
chiede di parlare, metto ai voti l'emenda
mento aggiuntivo proposto dal Governo. 

È approvato. 

Metto ai voti l'articolo 5, quale risulta con 
l'emendamento testé approvato. 

ì È approvato. 
I 
i 
i 
; Art. 6. 
ì 
I Le disposizioni degli articoli 4 e 5, in 

quanto applicabili, disciplinano anche l'au
torizzazione alla fabbricazione ed all'impor
tazione di medicinali provenienti da Paesi 
non appartenenti alla Comunità economica 
europea. 

È approvato. 

Art. 7. 

Ogni modifica delle condizioni cui è su
bordinata l'autorizzazione deve essere comu
nicata preventivamente al Ministero della 
sanità che ne comprova o meno la validità 
entro sessanta giorni. Trascorso inutilmen
te tale termine l'autorizzazione s'intende 
negata. 

È approvato. 
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Art. 8. 

Il direttore tecnico di cui al comma se
condo, lettera e), dell'articolo 4 svolge la 
sua attività in modo continuativo alle di
pendenze dell'impresa. 

Lo stesso deve essere scelto fra i profes
sionisti iscritti nell'apposito elenco tenuto 
presso il Ministero ddlla sanità secondo le 
modalità indicate nel regolamento di esecu
zione. 

Tali professionisti devono rispondere ai 
seguenti requisiti: 

a) essere in possesso del diploma di 
laurea in farmacia, o in medicina e chirur
gia, o in medicina veterinaria, o in chimica, 
o in chimica e tecnologia farmaceutiche o in 
scienze biologiche; 

b) essere iscritti nel relativo albo pro
fessionale; 

e) aver svolto attività professionale con
cernente analisi quantitative di medicinali, 
analisi quantitative dei princìpi attivi, ov
vero prove e verifiche necessarie per garan
tire la qualità del farmaco per un periodo 
di almeno due anni, in imprese autorizzate 
alla fabbricazione di medicinali. 

Tale periodo è ridotto di un anno quan
do il ciclo di formazione universitaria du
ra almeno cinque ianni e di diciotto mesi 
quando il ciclo stesso dura almeno sei anni. 

I professionisti che all'entrata in vigore 
ddlla presente legge esercitano Fattività di 
direttore tecnico ai isensi delle previgenti 
disposizioni possono ottenere, a domanda, 
Tiscrizione nell'apposito elenco idi cui al se-
condo comma anche in mancanza dei requi
siti di cui ai commi precedenti. 

È approvato. 

Art. 9. 

Il direttore tecnico: 

a) vigila che ogni lotto di medicinali 
sia prodotto e controllato con l'osservanza 
delle norme di legge e delle condizioni im
poste nell'atto di autorizzazione alla messa 

in commercio del farmaco di cui ai titolo 
terzo della presente legge; 

b) attesta sull'apposito registro le ope
razioni di cui alla precedente lettera a); 

e) è responsabile della tenuta del regi
stro vidimato e aggiornato secondo le mo
dalità fissate nel regolamento di esecuzione 
ed è obbligato ad esibirlo a richiesta della 
autorità sanitaria; 

d) comunica immediatamente al Mini
stero della sanità ogni irregolarità rilevata 
nel prodotto immesso in commercio; 

e) collabora attivamente alle ispezioni 
dell'autorità sanitaria ed effettua i controlli 
disposti dall'autorità stessa. 

/) vigila sui processi di lavorazione del
le sostanze e degli eccipienti, sulle condizio
ni generali di igiene e sulla salubrità dei 
locali sottoposti alla sua direzione. 

È approvato. 

Art. 10. 

L'inottemperanza agli obblighi idi cui al
l'articolo 9 coimporta la comunicazione dei 
fatti da parte del Ministero della sanità al 
Consiglio direttivo dell'ordine professionale 
cui appartiene il direttore tecnico, per i con
seguenti provvedimenti disciplinari di com
petenza. 

La comunicazione prevista nel coimma 
precedente non preclude l'esercizio della fa
coltà di cui al successivo articolo 12. 

È approvato. 

Art. 11. 

Il personale addetto direttamente alla fab
bricazione di medicinali deve essere in ido
nee condizioni di salute e deve essere sotto
posto a periodiche visite di controllo, i cui 
risultati debbono essere trascritti nel libret
to sanitario, secondo le modalità fissate nel 
regolamento di esecuzione, 

È approvato. 
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Art. 12. 

L'autorizzazione alla fabbricazione può 
essere sospesa: 

a) se il procedimento di produzione, i 
locali e le attrezzature non possono essere 
più ritenuti idonei alla stregua di nuove 
acquisizioni tecniche o scientifiche; 

b) quando sia venuta meno una delle 
condizioni, desumibili dalla legge o dall'atto 
amministrativo, cui è subordinata l'autoriz
zazione; 

e) se non sono stati effettuati i controlli 
sul prodotto finito o sui componenti, non
ché sui prodotti intermedi; 

d) se è stato violato il disposto del quin
to comma del precedente articolo 4. 

In tali ipoitesi il Ministero della sanità 
fissa un congruo termine per l'adeguamento 
alle prescrizioni ministeriali. 

Decorso inutilmente tale termine l'auto
rizzazione viene revocata. 

Nei casi di particolare gravità il Ministro 
della sanità revoca l'autorizzazione. 

V E C C H I A R E L L I , sottosegretario 
dì Stato per la sanità. A quest'articolo il Go
verno propone un emendamento inteso ad 
inserire, nell'ultimo comma, dopo la parola 
« revoca » le altre: « senz'altro ». Ciò per 
accentuare la gravità dei casi nei quali deve 
intervenire la revoca dell'autorizzazione. 

D E L N E R O , relatore alle Commissio
ni. Sono d'accordo. 

P R E S I D E N T E . Poiché nessun altro 
chiede di parlare, metto ai voti l'emendamen
to aggiuntivo proposto dal Governo. 

È approvato. 

Metto ai voti l'articolo 12, quale risulta con 
l'emendamento testé approvato. 

È approvato. 

Art. 13. 

I provvedimenti di diniego, di sospensio
ne e di revoca dell'autorizzazione sono adot

tati con decreto motivato del Ministro del
la sanità. 

Essi sono comunicati all'interessato a cu
ra del Ministero della sanità con l'indica
zione dei mezzi di tutela previsti dalle leggi 
vigenti e dei relativi termini. 

I decreti di revoca sono pubblicati nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica. 

È approvato. 

Art. 14 

Gli accertamenti preliminari al rilascio 
delle autorizzazioni e quelli successivi so
no esperiti a cura del Ministero della sa
nità, il quale può disporre, anche avvalen
dosi della collaborazione delle autorità sa
nitarie regionali, ispezioni degli stabilimenti 
di produzione, nonché dei laboratori incari
cati, dal titolare dell'autorizzazione alla pro
duzione, di effettuare controlli sul prodotto. 

È ammesso il prelievo di campioni da ana
lizzare e può prendersi conoscenza dei docu
menti relativi all'oggetto dell'ispezione. 

V E C C H I A R E L L I , sottosegretario 
di Stato per la sanità. A proposito dei rap
porti tra Ministero e regioni, ci fu una lunga 
discussione e, come si ricorderà, convenim
mo di adottare la formula « anche avvalen
dosi della collaborazione delle autorità sa
nitarie regionali ». Il Governo fece presente 
che in questo modo istituzionalizzavamo un 
principio che non avrebbe trovato riscontro 
dal punto di vista giuridico-costituzionale, 
perchè gli articoli 117 e 118 della Costitu
zione prevedono eccezionalmente il ricorso 
alla collaborazione degli uffici regionali, ma 
non delle regioni. 

Pertanto, il Governo propone di sopprime
re l'inciso « , anche avvalendosi della colla
borazione delle autorità sanitarie regionali, ». 
È ovvio che in determinati momenti il Go
verno stesso non eviterà di avvalersi di tale 
collaborazione; ma non ci sembra di essere 
rispettosi della Costituzione sancendo, e 
quindi istituzionalizzando, in un disegno di 
legge il ricorso alla collaborazione delle au
torità regionali. 

Perciò, come dicevo, il Governo propone 
la soppressione dell'inciso suddetto e, in via 
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subordinata, un emendamento sostitutivo 
che preveda la possibilità di avvalersi della 
collaborazione degli uffici regionali. 

M E R Z A R I O . Abbiamo già discusso di 
questo argomento e in verità la nostra preoc
cupazione non era quella di rendere un omag
gio all'istituto regionale, ma di rendere ope
rante la possibilità di eseguire gli accerta
menti, ben conoscendo la carenza del Mini
stero della sanità in proposito. 

Aderiamo tuttavia alla proposta del Gover
no e raccomandiamo che quanto meno in se
de di regolamento non si escluda la possibi
lità di avvalersi anche della collaborazione 
delle regioni, in modo da garantire quei con
trollo che è necessario per l'applicazione del
la legge stessa. 

V E C C H I A R E L L I , sottosegretario di 
Stato per la sanità. Il Governo accoglie que
sta raccomandazione. 

D E L N E R O , relatore alle Commissio
ni. Mi sembrava e mi sembra tuttora più 
corretta e rispettosa della Costituzione la 
formula che prevede la collaborazione delle 
regioni anziché degli uffici regionali. Tutta
via, se può apparire pleonastico l'inciso, non 
mi oppongo a che venga soppresso, purché 
venga riaffermata la volontà della Commis
sione nel senso che, ove possibile, il Governo 
si avvalga della collaborazione degli organi 
regionali. 

V E C C H I A R E L L I , sottosegretario 
di Stato per la sanità. Raccolgo senz'altro 
questa riaffermazione e ne terrò conto. 

P R E S I D E N T E . Poiché nessun altro 
chiede di parlare, metto ai voti l'emendamen
to proposto dal Governo inteso a soppri
mere, al primo comma dell'articolo 14, le 
parole: « , anche avvalendosi della collabo
razione delle autorità sanitarie regionali, ». 

È approvato. 

Metto ai voti l'articolo 14, quale risulta 
con l'emendamento testé approvato. 

È approvato. 
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I Art. 14-bis. 

! Chiunque intende importare medicinali 
da Paesi terzi, deve munirsi dell'autorizza-

I zione dei Ministero della sanità. 
| L'autorizzazione è rilasciata, su domanda 
j dell'interessato, nella quale, fra l'altro sono 
| contenuti: 

! a) il nome o la ragione sociale ed il do-
| micilio o la sede sociale dell'importatore; 
| b) l'indicazione dei medicinali, in gene-
| re, che si intendono importare, in relazione 
j ai precedenti articoli 1, 2 e 3; 
i e) la descrizione dei locali e della at-
\ trezzatura tecnica per la conservazione dei 
; medicinali importati e per il loro controllo; 
j d) l'indicazione delle generalità del di-
\ rettore tecnico, responsabile della conserva-
j zione e dei controlli, sul territorio naziona-
| le, dei medioinali importati, in possesso dei 
: requisiti di cui al successivo articolo 18. 

; L'autorizzazione concessa è valida anche 
| ai fini della gestione del deposito o magaz-
| zino all'ingrosso di cui ali successivo Titolo II. 
i 
j E approvato, 

| Art. 15. 

ì L'importatore di medicinali è tenuto ad 
I effettuare i controlli di qualità dei singoli 
I lotti importati ai sensi dei precedenti arti-
; coli 4, 5 e 6. 
j II controllo di cui al comma precedente 
| non è richiesto quando si tratti di medici-
I nali provenienti da Paesi membri della Co-
i munita ecomoimica europea e ivi prodotti 
| o di medicinali fabbricati in Paesi terzi ma 
j provenienti da Paesi membri della iComu-
j nità, purché, in quest'ultimo caso, ogni lot-
I to sia accompagnato da attestazione del re-
| sponsabile idei controlli secondo la legisla

zione del Paese di provenienza. 
! Parimenti il controllo non è richiesto per 
I i medicinali provenienti da Paesi con i qua-
| li vigono accordi bilaterali che garantiscano 
! la qualità della produzione. 
I Le deroghe di cui al precedente secondo 
! comma non si applicano ai medicinali esciu-
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si dal campo di applicazione delle direttive 
delia Comunità economica europea nn. 65/ 
1965 e 319/1975. 

È approvato. 

Art. 16. 

Le autorizzazioni rilasciate anteriormente 
all'entrata in vigore della presente legge ai 
sensi degli articoli 144, 161 e 180 del testo 
unico approvato con regio decreto 27 luglio 
1934, n. 1265, equivalgono a tutti gli effetti 
all'autorizzazione alla fabbricazione previ
sta dall'articolo 4. 

Il termine di cui all'articolo 4, quinto com
ma, decorre dalla data di entrata in vigore 
della presente legge. 

Il titolare di dette autorizzazioni dovrà 
adeguarsi alle disposizioni del presente ti-
loio nel termine di un anno dalla data di 
emanazione del regolamento di esecuzione, 
dandone comunicazione al Ministero della 
sanità. In mancanza il Ministro della sanità 
revoca l'autorizzazione. 

È approvato. 

TITOLO II 

DELL'AUTORIZZAZIONE ALLA GESTIONE 
DI MAGAZZINI O DEPOSITI PER 

LA CONSERVAZIONE DI MEDICINALI 

Art. 17. 

La gestione di ogni deposito o magazzino 
all'ingrosso utilizzato per la conservazione 
e la distribuzione di medicinali è soggetta ad 
autorizzazione del Ministro della sanità, 

La domanda deve contenere, tra l'altro, 
le generalità del titolare dell'impresa o del 
legale rappresentante della Società o Ente 
che gestisce il deposito, la descrizione del 
magazzino o deposito e l'indicazione delle 
generalità del direttore tecnico. 

Il direttore tecnico deve essere scelto tra 
i professionisti iscritti in apposita sezione 
dell'elenco di cui al secondo comma dell'ar
ticolo 8, munito di laurea in farmacia, in 
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chimica o in chimica e tecnologia farma
ceutiche. 

Per l'iscrizione all'apposita sezione del
l'elenco si prescinde dal possesso dei requi
siti di cui al terzo comma, lettera e), dell'ar
ticolo 8. 

Il direttore tecnico è responsabile della 
corretta conservazione dei medicinali e di 
quant'altro attiene al funzionamento del
l'esercizio ai fini igienici e sanitari. 

La inottemperanza agli obblighi di cui al 
presente articolo comporta la comunicazio
ne dei fatti da parte del Ministero della sa
nità al Consiglio direttivo dell'ordine profes
sionale cui appartiene il direttore tecnico, 
per i conseguenti provvedimenti disciplinari 
di competenza. 

Il direttore tecnico svolge la propria atti
vità in modo continuativo, secondo le mo
dalità stabilite dal regolamento di esecu
zione. 

L'autorizzazione di cui al comma primo è 
rilasciata previo accertamento dell'idoneità 
del deposito o magazzino e del possesso da 
parte del direttore tecnico dei requisiti pre
visti al precedente terzo comma. 

Il diniego di autorizzazione dovrà essere 
notificato entro 90 giorni con parere moti
vato. Trascorso inutilmente tale termine la 
domanda si intende comunque respinta. 

Le disposizioni del presente articolo non 
si applicamo ai depositi o magazzini annessi 
agli stabilimenti di fabbricazione dei medi
cinali di cui al precedente articolo 4 e a 
quelli annessi alle farmacie per il normale 
espletamento ideile loro attività. 

È approvato. 

Art. 18. 

L'autorizzazione di cui all'articolo prece
dente è rilasciata per un periodo di cinque 
anni ed è prorogata per lo stesso periodo 
se l'interessato ne faccia richiesta almeno 
un anno prima della data di scadenza e il 
Ministero della sanità non gli comunichi al
cuna determinazione prima di tale data. 

È approvato. 
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Art. 19. 

Ogni modifica delle condizioni cui è su
bordinata l'autorizzazione deve essere co
municata preventivamente al Ministero della 
sanità e si intende autorizzata, in mancanza 
di una espressa determinazione ministeria
le, decorsi novanta giorni dalla comunica
zione stessa. 

È approvato. 

Art. 20. 

I depositi o magazzini autorizzati ai sen
si dell'articolo 17 devono rifornire, nel più 
breve tempo possibile, le farmacie, gli ospe
dali e le altre istituzioni sanitarie, secondo 
i criteri e le modalità fissate nel regolamen
to di esecuzione. 

II Ministero della sanità esercita il control
lo e la vigilanza sui depositi o magazzini ai 
sensi dell'articolo 15. 

A questo articolo è stato presentato dal 
relatore un emendamento tendente ad eli
minare, nel secondo comma, le parole: « ai 
sensi dell'articolo 15 ». 

D E L N E R O , relatore alle Commissio
ni. Siccome nell'originario testo governati
vo si fa richiamo all'articolo 14, i casi sono 
due: o citiamo l'uno e l'altro articolo, oppure 
eliminiamo il riferimento ad un solo articolo 
(in questo caso l'articolo 15) e diciamo sem
plicemente: « Il Ministero della sanità eser
cita il controllo e la vigilanza sui depositi o 
magazzini ». 

V E C C H I A R E L L I , sottosegretario 
di Stato per la sanità. Sono d'accordo. 

P R E S I D E N T E . Poiché nessun altro 
chiede di parlare, metto ai voti l'emendamen
to soppressivo proposto dal relatore. 

È approvato. 

Metto ai voti l'articolo 20, quale risulta con 
l'emendamento testé approvato. 

È approvato. 
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I Art. 21. 

i L'autorizzazione può essere sospesa se i 
locali non possono più essere ritenuti ido-

ì nei, se non è rispettata la condizione previ-
I sta dal terzo comma dell'articolo 18 e dal 
| primo comma dell'articolo 21 e se sono ac-
j certate altre irregolarità nella gestione del-
I l'esercizio. 
I In tali ipotesi il Ministero della sanità 
! fissa un congruo termine per l'adeguamento 
• del deposito o magazzino alle prescrizioni 
| ministeriali. 

Decorso inutilmente tale termine, l'auto-
j rizzazione viene revocata. 
! Nei casi di particolare gravità il Ministro 
j della sanità dispone senz'altro la revoca del-
| l'autorizzazione. 
| È approvato. 
I 

I Art. 22. 

ì Ai provvedimenti di diniego, di sospensio-
; ne e di revoca dell'autorizzazione alla ge-
' stione di magazzini o depositi, si applica il 
| disposto del primo e secondo comma del-
j l'articolo 13. 

È approvato. 
f 

Art. 22-bis. 

i Le imprese autorizzate alla fabbricazione 
dei medicinali ai sensi dell'articolo 4 della 
presente legge e quelle autorizzate alla con-

i servazione e distribuzione degli stessi ai sen-
| si dell'articolo 18 devono assicurare che il 
i trasporto dei medicinali avvenga con moda-
! lità atte a garantire la buona conservazione 
| dei medesimi secondo le norme stabilite nel 
| regolamento. 

È approvato. 
! 
i 
| 
1 Art. 23. 
i 

I titolari di depositi o magazzini già in 
, esercizio alla data di entrata in vigore della 
i presente legge, e che siano gestiti in con

formità al disposto dell'articolo 188-bis del 
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testo unico approvato con regio decreto 
2^ luglio 1934, n. 1265, possono continuarne 
l'esercizio in via provvisoria, purché entro 
sei mesi dalla data di emanazione del rego
lamento di esecuzione si adeguino alle dispo
sizioni del presente titolo, dandone comu
nicazione al Ministero della sanità. In man
canza il Ministro della sanità dispone la 
chiusura del deposito o magazzino. 

È approvato. 

TITOLO III 

DELL'AUTORIZZAZIONE 
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO 

DI SPECIALITÀ MEDICINALI 

Art. 24. 

Nessuna specialità medicinale può essere 
messa in commercio senza autorizzazione 
del Ministro della sanità. 

L'autorizzazione è richiesta anche per le 
specialità medicinali provenienti dall'estero 
salvo che non sia diversamente stabilito da 
convenzioni internazionali o da accordi in
tercorsi fra la Comunità economica europea 
e Paesi terzi. 

L'autorizzazione è rilasciata secondo le 
modalità fissate nei regolamento di esecu
zione entro centoventi giorni dalla presen
tazione della domanda. In casi eccezionali 
tale termine, previa comunicazione al richie
dente, è elevato a duecentodieci giorni. 

Per ottenere l'autorizzazione indicata nei 
precedenti commi il responsabile della im
missione in commercio della specialità me
dicinale deve presentare domanda docu
mentata, secondo le modalità fissate nel 
regolamento di esecuzione contenente i se
guenti dati: 

1) il nome o la ragione sociale ed il 
domicilio o la sede sociale del produttore 
e del responsabile della immissione in com
mercio; 

2) la denominazione delle specialità (no
me di fantasia o denominazione comune) 
e denominazione scientifica accompagnata 
da un marchio o dal nome del fabbricante; 
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, 3) la composizione qualitativa e quan
titativa di tutti i componenti delle specialità, 
in termini usuali, ad esclusione delle for
mule chimiche gregge, e con la denomina
zione comune internazionale raccomandata 
dall'Organizzazione mondiale della sanità, 
nel caso che tale denominazione esista; 

4) le indicazioni, le controindicazioni e 
gli effetti secondari; 

5) la forma farmaceutica, la posologia, 
il modo e la via di somministrazione; 

6) la durata di stabilità proposta; 
7) la natura o la composizione del re

cipiente; 
8) la sede dell'officina di produzione, 

controllo e confezionamento; 
9) il prezzo di vendita al pubblico; 
10) l'eventuale indicazione degli altri 

Paesi membri della Comunità economica 
europea ai quali va trasmessa l'autorizza-

s zione richiesta. 

La domanda deve essere corredata da: 
1) la descrizione del modo di prepara

zione del farmaco; 
2) i metodi di controllo utilizzati dal 

produttore sia sui componenti del farmaco 
sia sul prodotto finito; 

3) i risultati delle prove ovvero una 
documentazione bibliografica sostitutiva nei 
casi previsti dal regolamento di esecuzione; 

4) più esemplari del modello vendita 
con i relativi stampati; 

5) la certificazione attestante che il 
produttore ha ottenuto nel proprio Paese 
l'autorizzazione a produrre specialità me
dicinali; 

6) copia autentica dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio della specia
lità nel Paese d'origine a norma delle vi
genti disposizioni. 

È approvato. 

Art. 25. 
! 
! 
5 II Ministero 'della sanità trasmette al co-
j mitato per le specialità medicinali della Co-
| munita economica europea e alle autorità 
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competenti degli altri Stati imembri desi
gnati un fascicolo contenente copia della 
richiesta e della documentazione relativa al
l'autorizzazione rilasciata, allorché l'interes
sato abbia chiesto che l'autorizzazione sia 
trasmessa ad almeno cinque degli altri Stati 
membri della Comunità. 

La ricezione da parte del Ministero della 
sanità della documentazione trasmessa, <su 
richiesta dell'interessato, da parte di uno 
Stato membro della Comunità economica 
europea che abbia già concesso l'autorizza
zione alla immissione in commercio di una 
specialità medicinale, equivale alla presen
tazione della domanda di autorizzazione di 
cui al precedente articolo 24. 

Il Ministero della sanità, qualora ritenga 
di dover negare l'autorizzazione, ai sensi del 
successivo articolo 26, comunica entro cen
toventi giorni al comitato indicato al pri
mo comma la sua motivata opposizione. 

Lo stesso Ministero si pronuncia sulla do
manda di cui al secondo comma entro tren
ta giorni, decorrenti dalla comunicazione del 
comitato per le specialità medicinali di man
cata opposizione da parte degli altri Stati 
membri designati dal richiedente l'autoriz
zazione, ovvero dalla ricezione del parere 
motivato del comitato sulle opposizioni pre
sentate. 

Il rilascio o il diniego delle autorizzazioni 
indicate a] presente articolo sono comuni
cati al comitato. 

È approvato. 

Art. 26. 

L'autorizzazione è negata quando, in se
guito all'esame della documentazione alle
gata alla domanda ed ai controlli eventual
mente eseguiti, si accerta: 

a) che la specialità medicinale è nociva 
nelle normali condizioni di impiego; 

b) che essa non ha la composizione 
qualitativa e quantitativa dichiarata; 

e) che gli effetti dichiarati mancano o 
non sono stati sufficientemente dimostrati 
dall'istante; 

d) che le indicazioni contenute nella 
domanda e i documenti allegati non sono 
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j conformi alle (disposizioni del regolamento 
| di esecuzione e alle prescrizioni isui control-
' li e le sperimentazioni emanate con ideerete 
| del Ministro della sanità, in armonia con le 
| direttive della Comunità economica eu

ropea. 

Prima di negare l'autorizzazione il Mini
stero dellla isanità invita l'interessato a re
golarizzare la domanda o ad integrare la 
documentazione. 

È approvato. 
i 

Art. 27. 

L'autorizzazione ha la durata di cinque 
anni a decorrere dalla pubblicazione del re
lativo decreto ministeriale nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica ed è rinnovabile 
di cinque anni in cinque anni. 

Per ottenere il rinnovo dell'autorizzazione 
il titolare deve presentare la relativa do
manda al Ministero della sanità non oltre 
il novantesimo giorno precedente alla data 
di scadenza, dichiarando che non sono so
pravvenute modificazioni negli elementi po-

| sti a base del provvedimento di autorizza-
| zione. II Ministero della sanità può chiedere 
! ulteriori elementi e chiarimenti. 
| Decorsi novanta giorni dalla presentazio

ne della domanda senza che il Ministero 
della sanità abbia comunicato all'interes
sato le sue motivate determinazioni, la rin
novazione si intende accordata. 

È approvato. 

Art. 28. 

L'autorizzazione può essere revocata o 
sospesa. 

La revoca comporta il definitivo ritiro 
della specialità medicinale dal commercio 
ed è disposta quando si accerta l'esistenza 
di una delle condizioni di cui all'articolo 26. 

La sospensione, che comporta il divieto 
di vendita al pubblico della specialità medi
cinale per tutto il tempo della sua durata, 
è disposta allorché si manifesta l'esigenza 
di acquisire ulteriori elementi sulle carat
teristiche del farmaco. 
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La revoca o la sospensione isono altresì 
disposte quando le informazioni e le docu
mentazioni fornite dal titolare con la do
manda risultano erronee e quando il titola
re non esegue i controlli sul prodotto finito 
o sui componenti o su prodotti intermedi 
di fabbricazione ovvero non prova l'awe- j 
nuta esecuzione dei controlli stessi ai sensi | 
dell'aracelo 32 della presente legge. I 

Il Ministro della sanità può inoltre vieta- I 
re la vendita e disporre il ritiro dal com- | 
niercio di specialità medicinali anche per ; 
singoli lotti, quando sia accertata l'esisten
za di una delle condizioni di cui all'arti
colo 26. 

Le modificazioni delle specialità medici- , 
nali che non sono preventivamente autoriz- < 
zate secondo le modalità fissate nel regola- I 
mento di esecuzione, comportano la revoca j 
dell'autorizzazione; se le modificazioni at- \ 
tengono alle indicazioni apposte sui reci- j 
pienti e sulle confezioni nonché sui foglietti ì 
illustrativi, la revoca è disposta quando è 
trascorso inutilmente il termine indicato 
nell'apposita diffida inviata all'interessato, j 

È approvato. ! 

Art. 29. 

I provvedimenti di diniego, revoca o so- j 
spensione dell'autorizzazione sono adottati ! 

con decreto del Ministro della sanità, sen- | 
tito il Consiglio superiore di sanità. j 

Si applica il disposto del primo e del 
secondo comma dell'articolo 13. 

È approvato. 

Art. 30. 

Nei casi di urgenza e per esigenze di tu
tela della salute pubblica il Ministro della 
sanità può ordinare il sequestro della spe
cialità medicinale o di singoli lotti di pro
duzione. 

II provvedimento è comunicato al tito
lare dell'autorizzazione ed è portato a co
noscenza del pubblico con le forme di pub
blicità ritenute più idonee. 

È approvato. 

VII Legislatura 

1° RESOCONTO STEN. (27 luglio 1978) 

Art. 31. 

I decreti ministeriali di rilascio, sospen
sione e di revoca dell'autorizzazione sono 
pubblicati per estratto nella Gazzetta Uffi
ciale della Repubblica. 

II Ministero della sanità pubblica ogni 
semestre l'elenco ufficiale delle specialità 
medicinali delle quali è stata autorizzata 
l'immissione in commercio o la variazione, 
nonché di quelle per le quali è cessata l'ef
ficacia dell'autorizzazione per scadenza del 
termine o per revoca. 

È approvato. 

Art. 32. 

Il titolare dell'autorizzazione deve com
provare ad ogni richiesta del Ministero del
la sanità l'esecuzione dei previsti controlli 
sul prodotto. 

A tal fine deve conservare la documenta
zione dei controlli effettuati con le modalità 
e per il tempo indicato nel regolamento di 
esecuzione. 

È approvato. 

Art. 33. 

Il Ministero della sanità può disporre con
trolli sulle specialità medicinali di cui sia 
stata autorizzata l'immissione in commercio. 
A tal fine può ordinare il prelievo di cam
pioni della specialità medicinale presso lo 
stabilimento di produzione o i depositi del 
titolare dell'autorizzazione nonché presso i 
grossisti e i farmacisti e fare effettuare ana
lisi ed altri accertamenti dall'Istituto supe
riore di sanità. 

Ove tali analisi diano esiti negativi si pro
cede alla loro rinnovazione in contraddit
torio con il titolare dell'autorizzazione o di 
un suo rappresentante. A tal fine si dà co
municazione delle operazioni al titolare stes
so almeno quindici giorni prima del loro 
inizio. 

Il Ministero della sanità, prima di adot 
tare le determinazioni del caso, ai sensi del-
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l'articolo 28, può sentire anche la commis
sione per la revisione delle specialità medi
cinali. 

È approvato. 

Art. 34. 

Con decreto del Ministro della sanità può 
essere autorizzato che le specialità medici
nali destinate esclusivamente all'esportazio
ne nei Paesi terzi siano differenziate in ade
sione alle esigenze ed alle norme sanitarie 
del Paese importatore, senza che venga me
no la loro composizione essenziale. 

Il provvedimento è emesso su domanda 
del titolare dell'autorizzazione di cui al pre
cedente articolo 24, secondo le modalità e 
alle condizioni fissate nel regolamento di 
esecuzione. 

È approvato. 

Art. 35. 

Le disposizioni del presente titolo si ap
plicano ai preparati galenici officinali di cui 
all'articolo 3 a decorrere dal diciottesimo 
mese dall'entrata in vigore della presente 
legge. 

A quest'articolo è stato presentato dal re
latore un emendamento tendente ad aggiun
gere un comma del seguente tenore: 

« I preparati galenici officinali di cui all'ar
ticolo 3, le cui formule e caratteristiche sono 
riportate nel formulario nazionale annesso 
alla Farmacopea ufficiale, possono essere^ 
messi in commercio dopo 60 giorni dalla co
municazione al Ministero della sanità da par
te della ditta produttrice ». 

D E L N E R O , relatore alle Commissio
ni. L'emendamento da me proposto (e che 
avevo già preannunciato in occasione del
l'approvazione del disegno di legge in sede 
referente), intende stabilire che i galenici 
officinali di cui all'articolo 3, le cui formule 
e caratteristiche sono riportate nel formula
rio nazionale annesso alla Farmacopea uffi

ciale, possono essere messi in commercio, 
senza passare per la normale procedura, do
po 60 giorni dalla comunicazione da parte 
della ditta produttrice al Ministero della sa
nità. Altrimenti, se vogliamo produrre l'acido 
borico, dovremmo chiedere l'autorizzazione, 
quando invece si tratta di eseguire soltanto 
quanto la Farmacopea già pubblica. In defi
nitiva si tratta di una grossa semplificazione 
che eviterà al Ministero un lavoro di routine. 

V E C C H I A R E L L I , sottosegretario 
di Stato per la sanità. Il Governo è favore
vole. 

P R E S I D E N T E . Poiché nessun altro 
domanda di parlare, metto ai voti l'emenda
mento aggiuntivo presentato dal relatore. 

È approvato. 

Metto ai voti l'articolo 35, quale risulta 
con l'emendamento testé approvato. 

È approvato. 

Art. 36. 

La registrazione di una specialità medici
nale ottenuta anteriormente all'entrata in 
vigore della presente legge equivale a tutti 
gli effetti all'autorizzazione all'immissione 
in commercio della stessa specialità. 

I prodotti galenici officinali, in commer
cio all'entrata in vigore della presente leg
ge, devono essere notificati, a cura del pro
duttore, entro i successivi novanta giorni, 
al Ministero della sanità. Successivamente 
al termine di cui al comma primo dell'artico
lo 35, i prodotti galenici potranno essere di
stribuiti, fino all'adozione del provvedimen
to ministeriale sulla domanda di autorizza
zione all'immissione in commercio prodotta 
in conformità alle modalità previste dal re
golamento di esecuzione della presente legge. 

II termine di cui all'articolo 27, primo 
comma, decorre dal giorno dell'entrata in 
vigore della presente legge. 

Per tali autorizzazioni il rinnovo di cui 
al secondo comma dell'articolo 27 è subor
dinato alla dimostrazione dell'avvenuto ade-
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guamento ai requisiti richiesti dalla presen
te legge. 

È approvato. 

TITOLO IV 

ORGANI CONSULTIVI 

Art. 37. 

Presso il Ministero della sanità sono isti
tuite le seguenti commissioni consultive: 

commissione per l'accertamento dei re
quisiti tecnici dei medicinali; 

commissione per la revisione delle au
torizzazioni alla immissione in commercio. 

La costituzione delle commissioni è dispo
sta con decreto del Ministro della sanità, 
di concerto con il Ministro del tesoro. 

Le commissioni sono formate da esperti 
nelle discipline interessate ai rispettivi set
tori in ninnerò non superiore a quaranta, 
sono presiedute dal direttore generale del 
servizio farmaceutico del Ministero della 
sanità e sono rinnovate ogni tre anni. 

Le funzioni di segretario sono svolte da 
funzionari dello stesso Ministero. 

Il regolamento di esecuzione determina 
il numero degli esperti, la loro qualifica
zione, le incompatibilità con l'incarico e la 
decadenza dallo stesso nonché le modalità 
di funzionamento delle commissioni e delle 
relative segreterie. 

È approvato. 

TITOLO V 

DISPOSIZIONI PENALI 

Art. 38. 

Il titolare o il legale rappresentante del
l'impresa che inizia l'attività di fabbrica
zione di medicinali senza munirsi dell'auto
rizzazione di cui all'articolo 4, ovvero la pro
segue malgrado la revoca o ila sospensione 
dell'autorizzazione stessa, è punito con la 

reclusione fino ad un anno e con la multa 
da lire 5.000.000 a lire 50.000.000. 

La condanna importa la sospensione dal
l'iscrizione alla Camera di commercio, indu
stria, artigianato e agricoltura per la dura
ta della pena detentiva inflitta. 

Le pene di cui sopra, ridotte alla metà, 
si applicano a chi prosegue l'attività mal
grado sia venuta meno una delle condizio
ni cui è subordinata l'autorizzazione. 

È approvato. 

Art. 39. 

Il titolare o il legale rappresentante del
l'impresa ohe inizia la gestione dei magaz
zini o depositi di cui all'articolo 17 senza 
munirsi dell'autorizzazione, ovvero la pro
segue malgrado la revoca o la sospensione 
dell'autorizzazione stessa, è punito con la 
reclusione fino a sei mesi e con la multa 
da lire 1.000.000 a lire 10.000.000. 

La condanna importa la sospensione del
l'iscrizione alla Camera di commercio, in
dustria, artigianato e agricoltura, per la 
durata della pena detentiva inflitta. 

Le pene di cui sopra, ridotte alla metà, 
si applicano a chi prosegue l'attività mal
grado isia venuta meno una delle condizio^ 
ni cui è subordinata l'autorizzazione. 

È approvato. 

Art. 40. 

Chiunque immette in commercio specia
lità medicinali o preparati galenici officinali 
per i quali l'autorizzazione non è stata conces
sa o è stata sospesa o revocata è punito con 
la reclusione fino a sei cmesi e con la multa 
da lire 5.000.000 a lire 50.000.000. 

Alle stesse pene è soggetto chiunque abu
sivamente modifica la composizione o la 
confezione dei medicinali. 

Il Ministro ideila sanità, indipendentemen
te dall'esercizio dell'azione penale, dispone 
il isequestro dei medicinali. 

È approvato. 
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Art. 41. 

Il farmacista che detiene per la vendita 
ovvero mette in vendita specialità medici
nali o preparati galenici officinali per i quali 
l'autorizzazione non è stata concessa o è stata 
sospesa o revocata per accertata esistenza 
di una delle condizioni di cui all'articolo 26, è 
punito con la pena della reclusione fino a 
sei mesi e della multa da lire 1.000.000 a lire 
10.000.000. La condanna importa la sospen
sione dall'esercizio della professione da uno 
a sei mesi. 

Il farmacista che mette in vendita spe
cialità medicinali o preparati galenici offici
nali per i quali l'autorizzazione è stata ne
gata, sospesa o revocata per motivi diversi 
da quelli indicati nel comma precedente è 
punito con l'arresto fino a tre mesi o con 
l'ammenda fino a lire 5.000.000. 

È approvato. 

Art. 42. 

Il medico o il veterinario che ricevono 
denaro od altre utilità o ne accettano la 
promessa per agevolare in qualsiasi modo 
la diffusione di medicinali sono puniti con 
l'arresto fino ad un anno e con rammenda 
da lire 200.000 a lire 1.000.000. 

La condanna importa la sospensione dal
l'esercizio della professione per un periodo 
pari alla durata della pena detentiva inflitta. 

È approvato. 

Art. 43. 

Il farmacista che riceve denaro od altra 
utilità ovvero ne accetta la promessa per 
agevolare in qualsiasi modo la diffusione 
dei medicinali è punito con l'arresto fino 
ad un anno e con l'ammenda da lire 200.000 
a lire 1.000.000. La condanna comporta la 
sospensione dall'esercizio della professione 
per un periodo pari alla pena dell'arresto 
inflitta. 

Si applica l'ultimo comma dell'articolo 4L 
È approvato. 
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Art. 44. 

Le pene stabilite dagli articoli 42 e 43 
si applicano anche a chiunque dà ovvero 
promette al sanitario e al farmacista denaro 
o altre utilità. 

Il Ministro della sanità, indipendente
mente dall'azione penale, può sospendere 
l'autorizzazione alla produzione o all'immis
sione in commercio del medicinale. In caso 
di recidiva può disporre la revoca dell'auto
rizzazione stessa. 

È approvato. 

Art. 45. 

È vietata qualsiasi forma di commercio 
dei campioni medicinali. 

Il contravventore è punito con l'ammen
da da lire 200.000 a lire 1.000.000. 

È approvato. 

TITOLO VI 

DISPOSIZIONI FINALI 

Art. 46. 

Nelle ipotesi in cui si rende necessaria 
l'importazione di determinati quantitativi di 
medicinali non autorizzati in Italia ma in 
commercio nel Paese di origine per essere 
impiegati a scopi curativi, profilattici o dia
gnostici per singoli pazienti, per sperimen
tazioni farmaco-tossicologiche, cliniche ed 
esami di laboratorio ovvero in casi di epi
demie o calamità le cui esigenze sanitarie 
non possono essere soddisfatte dalla pro
duzione nazionale od estera autorizzata, il 
Ministero della sanità può concedere il nulla 
osta all'importazione. 

Il regolamento di esecuzione determina le 
modalità e le condizioni con cui può conce
dersi il nulla osta alla predetta importazione. 

È approvato. 
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Art. 47. 

Entro sei mesi dall'entrata in vigore della 
presente legge, in armonia anche con le 
direttive della Comunità economica euro
pea, è emanato il regolamento di esecuzione 
su proposta del Ministro della sanità di 
concerto con i Ministri dell'industria, del 
commercio e dell'artigianato, e di grazia e 
giustizia. 

Con lo stesso regolamento sono discipli
nati i modi ed i tempi di attuazione delle 
comunicazioni e degli obblighi cui è tenuto 
il Ministero della sanità nei confronti sia 
degli altri Stati membri della Comunità eco
nomica europea sia degli organi della Co
munità stessa. 

Il Ministro della sanità determina e ag
giorna con propri decreti le prescrizioni re
lative ai protocolli analitici, farmacologici 
e clinici cui il richiedente deve attenersi 
per ottenere l'autorizzazione alla immissio
ne in commercio di ciascun medicinale, non
ché le eventuali condizioni e prescrizioni 
di carattere generale relative a tutti i medi
cinali o a particolari gruppi di essi. 

È approvato. 

Art. 48. 

Sono abrogate le norme contenute nelle 
sezioni II, V, VI e Vl-bis del capo V, tito
lo II, del testo unico delle leggi sanitarie 
approvato con regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265, e successive modificazioni ed inte
grazioni nonché ogni altra disposizione in 
contrasto cooi la presente legge. 

La presente legge entra in vigore il novan
tesimo giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica. 

È approvato. 

Passiamo alla votazione del disegno di 
legge nel suo complesso. 

D E L N E R O , relatore alle Commissio
ni. Signor Presidente, come relatore desi-
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\ dero fare una brevissima dichiarazione di vo-
; to per ringraziare i colleghi che hanno parte-
| cipato ai lavori della Sottocommissione e a 
I quelli delle Commissioni riunite, i quali han-
ì no dimostrato un impegno particolare per 
; riuscire a realizzare un provvedimento che 
| fosse conforme alle direttive europee che da 
[ anni giacevano senza essere esplicate nel no-
| stro paese e, nello stesso tempo, tenendo con-
| to della realtà italiana che richiedeva tale 
j adeguamento. 
! Io mi permetto di sottolineare alcuni aspet-
j ti del disegno di legge, che ritengo positivi e 
| sui quali le Commissioni hanno lavorato per 
| rendere migliore il testo governativo. In pri-
l mo luogo la migliore precisazione dei medi-
| cinali, di cui ai primi articoli. In secondo 
| luogo l'aver richiesto continuamente che tut-
| ti i provvedimenti ministeriali fossero mo-
| tivati e avere eliminato i casi in cui ii silen-
I zio ministeriale voleva dire autorizzazione, 
; perchè in casi delicati, come quelli riguar-
| danti i medicinali, non si può permettere 
\ che un prodotto possa entrare in commer-
| ciò soltanto perchè il Mini stero ha taciuto, 
; con buona o cattiva volontà. 
! L'altro aspetto estremamente valido è ì'a-
! ver abolito la durata decennale dell'autoriz

zazione per la fabbricazione dei medicinali. 
I Nessuna fabbrica seria imposta una propria 
i attività sapendo che ogni dieci anni deve ri-
! cominciare daccapo per sapere se può essere 
! autorizzata a produrre o se invece deve ces-
'. sare la propria attività. Così la disciplina per 
! la fabbricazione e i controlli è stata veramen-
| te perfezionata e si è data ]a possibilità, at-
i traverso il ricorso anche a laboratori specia-
I lizzati e analoghi istituti, di poter togliere 
I ogni scusa a coloro i quali pensano di non 
I fare certi controlli perchè non hanno le at-
| trezzature necessarie, e nello stesso tempo 
| si è data anche la possibilità, avvalendosi di 
I laboratori esterni alla fabbrica, di non do

ver costruire un'impalcatura eccessiva den-
! tro la fabbrica stessa, sproporzionata alla 
| entità della medesima. 
ì Particolare attenzione è stata posta alla 
I figura del direttore tecnico, distinguendo iieì-
I tamente il direttore tecnico della fabbrica-
{ zione da quello di magazzino o di deposito, 
! appunto perchè le funzioni sono ben diverse 
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quando si tratti di fabbricare o di conser
vare. 

Ci è parso inoltre particolarmente impor
tante aver abolito l'ibrido albo professionale 
che il disegno di legge prevedeva presso il 
Ministero della sanità, creando un qualcosa 
in contrasto completo con tutta l'organizza
zione giuridica del nostro paese, in cui ogni 
albo professionale ha una sua storia, mentre 
con questo si creava una struttura in cui si 
andava dai medici ai chimici, ai biologi, a se
conda delle attribuzioni che in quel momen
to potevano svolgere. 

Per quanto riguarda l'articolo 17, mi pare 
giusto rilevare come nel disegno di legge go
vernativo, evidentemente per una svista, si 
fosse dimenticata la distribuzione; infatti 
mentre nel titolo si parlava di distribuzione 
e di commercio dei medicinali, nel testo la 
distribuzione era stata completamente igno
rata; attraverso il lavoro delle Commissioni 
si è riusciti a ristabilire questa tipica attività, 
regolamentandola, con un richiamo, anche se 
per ora generico, che dovrà essere affronta
to con altri provvedimenti, alla vigilanza sul 
trasporto dei medicinali, Mi permetto di ri
chiamare l'attenzione del Governo sul dise
gno di legge presentato alla Camera su que
st'argomento, che può essere accettato per al
cuni punti, per altri forse no; veda il Mini
stero se non sia il caso di presentare una 
proposta d'iniziativa governativa, perchè il 
problema del trasporto dei medicinali è ma
teria che va disciplinata più dettagliatamen
te. Con questo disegno di legge noi diamo al 
Minisiero un potere di vigilanza; attui il Go
verno e concretizzi meglio questa vigilanza, 
perchè è inutile tener conto di queste disposi
zioni in fabbrica o in magazzino, quando poi 
in sede di trasporto non vengono rispettate. 
Basta infatti che il camionista si fermi per la 
colazione, lasciando il camion al sole, per 
produrre alterazioni nel prodotto; il quale, 
poi, verrà rimesso in un magazzino refrige
rato, aerato perfettamente, ma ormai irrime
diabilmente compromesso 

Ancora alcune osservazioni; il migliora
mento delle piocedure, che è stato attuato 
seguendo le indicazioni fornite dal Ministe
ro in base alle direttive europee che più di 
recente sono state approvate, e le norme sui 

1° RESOCONTO STEN. (27 luglio 1978) 

galenici, che, come è noto, non vengono disci
plinati nelle direttive europee, ma dovranno 
essere oggetto di un provvedimento specifi
co; ci siamo posti il problema se era oppor
tuno cominciare sin da ora a disciplinarli, te
nuto conto che lo stesso Ministero non ha 
neanche notizia dei galenici che sono in pro
duzione e quindi in circolazione; a mio av
viso abbiamo trovato una formula con la 
quale si garantisce questa giusta esigenza del 
Ministero della sanità di rendere possibile la 
vigilanza e il controllo, senza creare una ma
rea di prodotti che avrebbero dovuto essere 
sottoposti a registrazione, con tutte le conse
guenze facilmente prevedibili, trovando un 
contemperamento abbastanza valido sia nel
la norma di principio che in quella transi
toria. 

Per quanto riguarda le sanzioni pecuniarie, 
si sono ridotte alcune delle previsioni che 
probabilmente erano venute fuori in un mo
mento di suggestione, forse, della burocra
zia che ha stilato il disegno di legge ministe
riale, sanzioni che parevano veramente esa
gerate. 

Con queste considerazioni e convinto che 
le Commissioni hanno fornito un contributo 
positivo al miglioramento del disegno di leg
ge, invito gli onorevoli senatori a dare la loro 
definitiva approvazione al provvedimento in 
questione. 

C I A C C I . Signor Presidente, io chiedo 
scusa per la dichiarazione di voto che andrò 
a fare, dichiarazione che non sarà brevissima 
anche perchè contiene elementi di carattere 
generale. Farò alcune considerazioni in que
sta sede, ritenendo utili gli elementi che for
nirò per l'ulteriore iter della legge in sede 
di dibattito alla Camera. Intendo quindi spie
gare, come ha fatto più succintamente di 
me il relatore, i motivi della nostra ade
sione, anche al fine di evitare osservazioni 
nell'altro ramo del Parlamento, osservazio
ni che possono essere chiarite e fugate in 
questa sede. 

La relazione governativa al disegno di leg
ge in discussione esordisce affermando che 
« La Comunità economica europea ha rico
nosciuto che la regolamentazione in materia 
di fabbricazione e distribuzione dei medici-

j nali deve avere come obiettivo sostanziale la 
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tutela della salute pubblica ». Si tratta, se
condo me, del riconoscimento implicito che 
finora tale obiettivo sostanziale non è stato 
sempre perseguito, anche se l'affermazione 
veniva fatta per dire che « tale finalità, pe
raltro, deve essere raggiunta con mezzi che 
non ostacolino lo sviluppo dell'industria far
maceutica e gli scambi dei prodotti medici
nali in seno alla Comunità ». 

Io credo che anche qui, in queste Commis
sioni, non sarà mai abbastanza ribadita, pro
prio perchè si tratta in primo luogo della sa
lute pubblica — che è il bene più prezioso 
dei cittadini — l'importanza fondamentale 
della politica del farmaco e della sua tradu
zione in concreti atti legislativi. Atti concreti 
che devono cominciare da un'esatta defini
zione del farmaco, che noi avremmo voluto 
rendere molto più esplicita anche in questo 
disegno di legge, dicendo, all'articolo 1, che 
« è medicinale ogni sostanza o composizione 
dotata di comprovate attività terapeutiche e 
profilattiche ». Questa definizione di princi
pio non è stata accolta ed è rimasta quella se
condo la quale « è medicinale ogni sostanza 
o composizione presentata come avente pro^ 
prietà curative o profilattiche », anche se si 
è detto che la definizione è tale ai fini della 
presente legge dal contesto della quale si 
evince che un medicinale, per essere immes
so in commercio, deve avere comprovate at
tività terapeutiche e profilattiche. 

Questa puntualizzazione non dovrebbe es
sere ritenuta peregrina o inutile, dati gli abu
si e le speculazioni che tutti conosciamo, abu
si e speculazioni che in questo delicato cam
po devono essere considerati doppiamente 
delittuosi. 

È stata la Federazione dei medici mutua
listici a ricordarci ancora una volta, non mol
to tempo fa, che dei 9000 prodotti autorizza
ti nel nostro paese quelli veramente utili sa
rebbero soltanto 1500, il che ha fatto scrivere 
ad una rivista che ci sono da cancellare su
bito 7000 medicine. E voi sapete che fra que
ste migliaia di prodotti non ci sono soltanto 
farmaci inutili, ma, quello che è peggio, ci 
sono anche molti farmaci dannosi. 

In realtà siamo di fronte ad una materia 
delicatissima che richiede un grande senso di 
responsabilità. E bisogna aggiungere e sotto
lineare subito che si tratta di grandi respon

sabilità che, dalla produzione al consumo, 
non cessano mai. 

Grande responsabilità è quella dei ricerca
tore che non solo deve attentamente e lunga
mente ricercare, ma anche scrupolosamente 
sperimentare per raggiungere la certezza che, 
in condizioni normali d'uso, un farmaco è effi
cace e non nocivo. 

Grande responsabilità del produttore che 
deve scrupolosamente attenersi ai vincoli coi 
quali viene concessa l'autorizzazione alla pro
duzione di farmaci. 

Grandi responsabilità ricadono sull'impor
tatore di medicinali che deve, come chi pro
duce, far controllare attentamente il pro
dotto che importa per immetterlo sul mer
cato. 

Grande responsabilità di chi prescrive l'u
so del medicinale, cioè del medico, che giu
stamente è considerato l'anello centrale del 
consumo farmaceutico, ma che può essere 
tratto in inganno dalle pressioni e dal com
portamento non corretto dell'industria. 

E, infine, grande responsabilità anche del 
consumatore, in generale privo di una reale 
educazione sanitaria, sul quale ricadono le 
conseguenze del comportamento e delle pres
sioni propagandistiche dell'industria. 

Come si vede si tratta di una concatenazio
ne di responsabilità che richiederebbero una 
legislazione altrettanto concatenata e orga
nica. Invece bisogna riconoscere che si è 
provveduto finora con provvedimenti par
ziali e staccati gli uni dagli altri, come è suc
cesso per il metodo di fissazione del prezzo 
dei medicinali, per il ticket moderatore, l'in
formazione scientifica e il divieto della pub
blicità dei farmaci, nonché il prontuario far
maceutico, ancora in via di definizione. 

Devo dire francamente che anche questo 
disegno di legge non corrisponde pienamente 
alle esigenze di organicità che andrebbero 
soddisfatte. Tuttavia esso può rappresentare 
la base per un reale passo avanti. Dico la ba
se perchè esso è fortemente condizionato da 
almeno tre elementi che occorre, secondo me, 
esplicitamente richiamare qui, nelle Commis
sioni 10a e 12a del Senato, perchè costituisca
no motivo di forte impegno del Governo. 

Il primo elemento riguarda il regolamento 
di esecuzione, che a questo punto diventa 
uno strumento fondamentale per recepire e 



òenato della Repubblica — 18 

COMMISSIONI RIUNITE 10a e 12a 

VII Legislatura 

1° RESOCONTO STEN. (27 luglio 1978) 

dettagliare tutte le norme di carattere posi
tivo contenute nelle tre direttive della CEE e 
gii stessi suggerimenti del dibattito parla
mentare che qui sono venuti e che potranno, 
eventualmente, venire dalla Camera dei de
putati. 

Il Governo, data anche l'esperienza di altri 
regolamenti di esecuzione di leggi, che sono 
stati emanati con enorme ritardo o non sono 
stati emanati affatto, deve ribadire qui l'im
pegno a rispettare i tempi e a curare attenta
mente i contenuti del regolamento; tempi e 
contenuti che noi ci impegnamo a controlla
re puntualmente, come penso faranno, data 
la delicatezza e l'importanza delia materia, 
le altre forze parlamentari. 

Il secondo elemento riguarda il dovere del 
Ministero della sanità, stabilito nel terzo 
comma dell'articolo 47, di determinare e ag
giornare con propri decreti le prescrizioni 
relative ai protocolli analitici, farmacologici 
e clinici cui il richiedente deve attenersi per 
ottenere l'autorizzazione all'immissione in 
commercio di ciascun medicinale. Mi pare 
evidente che questi decreti assumono una im
portanza fondamentale ai fini dell'applicazio
ne della nuova normativa. Basti pensare a 
tutta la parte che viene richiamata dall'arti
colo 24 e che riguarda, fra l'altro, la composi
zione qualitativa e quantitativa delle specia
lità medicinali; le indicazioni, le controindi
cazioni e gli effetti secondari; la forma far
maceutica, la posologia, il modo e la via di 
somministrazione; la durata di stabilità pro
posta ed altro ancora. 

Le determinazioni e gli aggiornamenti che 
dovranno essere previsti con decreti ministe
riali diventano elementi decisivi per rendere 
operante la normativa generale data la dina
micità del settore e le caratteristiche della 
materia, più di ogni altra esposta a possibilità 
di sviluppo, di aggiornamento e di manipola
zioni non sempre legittime e comunque sem
pre esposte all'esigenza di accurati controlli. 

Vi è, infine, il terzo elemento, che inerisce 
alia politica generale del farmaco così come 
è indicata dal nuovo servizio sanitario na
zionale approvato alla Camera dei deputati 
che in proposito afferma che « la produzione 
e la distribuzione dei farmaci devono essere 
regolate secondo criteri coerenti con gli 

obiettivi del servizio sanitario nazionale, con 
la funzione sociale del farmaco e con la pre
minente finalità pubblica della produzione ». 

Si tratterà, quindi, della rigorosa applica
zione delle leggi e dei regolamenti, ma anche 
della promozione di nuove iniziative che le 
leggi attuali non prevedono e di quelle che 
saranno suggerite dall'esperienza e dalle esi
genze nuove che man mano si manifesteran
no. Tutto ciò richiede una visione generale 
e una forte volontà politica del Governo 
realmente ancorata all'obiettivo sostanziale 
delle direttive comunitarie che, come si è 
detto, è quello della salute pubblica. 

Abbiamo detto che per quanto riguarda la 
politica del farmaco vi è una particolare e 
continua responsabilità che va dalla produ
zione al consumo, e che in questa catena vi 
sono anche gli anelli decisivi rappresentati 
dal medico e dal consumatore. All'uno e al
l'altro andrà rivolta una sempre maggiore 
attenzione, in modo particolare sotto il profi
lo della formazione e dell'educazione sanita
ria. Ma in questo provvedimento, che oggi 
viene posto alla nostra attenzione e al no
stro voto, si fissano le responsabilità in or
dine alla produzione e all'importazione dei 
medicinali, alla gestione dei magazzini o de
positi per la conservazione e la distribuzio
ne dei prodotti farmaceutici e all'immissione 
in commercio delle specialità medicinali. Re
sponsabilità, quindi, soprattutto degli indu
striali e dei commercianti sulle quali è neces
sario concentrare in modo particolare la no
stra attenzione. 

È ormai largamente risaputo che vengono 
prodotti e immessi in commercio, accanto a 
farmaci di provata efficacia e accettabili nel
la loro formulazione, farmaci irrazionali e 
non accettabili nella loro formulazione e far
maci inefficaci, cioè di non provata validità 
terapeutica. 

Prendendo in considerazione i primi 150 
farmaci per fatturato, nel 1975 c'erano 62 far
maci di provata efficacia (tre in meno che nel 
1972), 2 irrazionali (come nel 1972) e 62 inef
ficaci, cioè tre più che nel 1972. Sul fattura
to totale di questi 150 farmaci, che era nel 
1975 di 539 miliardi (pari al 40 per cento 
del mercato totale), la parte riguardante i 
farmaci irrazionali e inefficaci raggiungeva il 
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57 per cento, cioè 304 miliardi. Dal 1972 al 
1975, per quanto riguarda il fatturato, i far
maci inefficaci e irrazionali hanno registrato 
un incremento del 102 per cento. 

Sono dati allarmanti che dimostrano cer
tamente e la responsabilità dell'industria e la 
inadeguatezza dei controlli e quindi la re
sponsabilità dell'autorità pubblica. Il no
stro mercato è dominato, per quantità e qua
lità, dall'industria multinazionale. I farmaci 
più importanti sono monopolio quasi esclu
sivo dei produttori stranieri, i soli che svol
gono una ricerca scientifica reale ed efficace. 
In queste condizioni, l'industria italiana, dal
la quale provengono in massima parte i far
maci inefficaci, è spinta ad una politica che 
xende quasi esclusivamente a sfruttare la si
tuazione per realizzare il massimo profitto 
possibile a spese dei malati e di tutta la po
polazione. Ciò è possibile, innanzitutto, sia 
per le carenze nell'aggiornamento e nella 
formazione del medico, che per la carenza dei 
controlli adeguati, controlli che l'attuale leg
ge, il successivo regolamento e i previsti de
creti ministeriali devono assolutamente ga
rantire. 

A dimostrazione della carenza di control
li adeguati, qualora ce ne fosse ancora biso
gno, si potrebbero citare i dati comparati 
dei farmaci ritirati dal commercio nel perio
do 1961-1973 in un gruppo di paesi europei 
e negli Stati Uniti. 

In Inghilterra venne ritirato il 9,6 per cen
to di tutti i farmaci messi in commercio, in 
Germania il 7,5 per cento, in Scandinavia il 
5,9 per cento, negli Stati Uniti il 3,2 per cento, 
in Svizzera il 2,5 per cento, in Francia il 2,3 
e in Italia soltanto l'I,5 per cento. 

L'Italia è stato l'ultimo paese a ritirare dal 
commercio il talidomide, il farmaco i cui ef-
Tetti teratogen! e neurotossici sono tristemen
te famosi, mentre siamo stati l'ultima nazio
ne europea ad introdurre il vaccino antipolio 
Sabin, ritardo che è costato all'Italia varie 
migliaia di poliomielitici in più. 

Mi pare che in Italia non esista alcun siste
ma di rilevazione degli effetti collaterali dei 
farmaci, anche se lo Stato, attraverso l'assi
stenza mutualistica, paga il 70 per cento delle 
prescrizioni. Certe sperimentazioni farmaco
logiche, necessarie al fine di provare l'effi-
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cacia e la sicurezza dei farmaci prima di 
esser messi in commercio, sono risultate 
false o eseguite dalla stessa industria inte
ressata al prodotto, come dimostrano, se 
non vado errato, la recente incriminazione 
e la condanna dell'Istituto di farmacologia 
di Torino. 

L'industria, anche quando sembra una co
sa seria, non è obiettivamente fatta di bene
fattori dell'umanità che non guardano al pro
fitto, il quale è, invece, l'essenza della rigo
rosa logica industriale. Tutto è finalizzato a 
questo scopo: la ricerca, l'informazione e la 
propaganda. E secondo la logica del profitto 
si tolgono dai mercato anche farmaci essen
ziali (come è successo recentemente per l'in
sulina e gli antiepilettici) perchè non più re
munerativi (certamente anche in conseguen
za di grossi errori nella politica di determi
nazione dei prezzi), mentre si inonda il mer
cato di prodotti inutili e anche dannosi. 

Si tratta di una logica infernale sulla quale 
bisogna intervenire con grande rigore e fer
mezza e non certamente per eliminare o com
primere il profitto che, ovviamente, in que
sto sistema economico è essenziale, ma per 
renderlo compatibile con l'interesse supre
mo delia salute pubblica. È chiaro che quan
do ciò fosse impossibile, lo Stato deve sce
gliere sempre di dare la priorità alla salute 
pubblica. Tutto ciò è ovvio, ma purtroppo 
in tante occasioni non è stato e non è così. 

Grande importanza assume, in questo con
testo, il problema dell'informazione scienti
fica che deve essere fornita al medico poiché, 
come si è detto, il medico è l'anello decisivo 
del consumo farmaceutico in quanto da esso 
dipende essenzialmente la prescrizione. 

L'articolo 24 di questo disegno di legge, 
che tratta dell'autorizzazione all'immissione 
in commercio di specialità medicinali, affer
ma che per ottenere l'autorizzazione occorre 
presentare una domanda documentata al Mi
nistero della sanità. Le modalità della do-; 
manda e del rilascio dell'autorizzazione mini
steriale sono rimandate al regolamento di 
esecuzione, anche se il disegno di legge fissa 
già i dati essenziali che deve contenere la do
manda e che riguardano in primo luogo le ca-
ratteristiche intrinseche e la presentazione 
del medicinale. 
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Ebbene, potrei portare qui, se il tempo lo
consentisse, numerosi esempi che dimostra
no quanto, invece, il reale contenuto dei fo
glietti illustrativi, e quindi dell'informazione
che arriva al medico e al paziente, sia lon
tano àa quello cIle dovrebbe essere e che,
nel futuro, dovrà essere. Mi limi~erò soltan
to a fare alcuni eselnpi.

Facendo un raffronto fra le informazioni
fornite dai fogli illustrativi italiani e statu
nite11si per lo stesso principio attivo, si ha
questa situaziol1.e: per la doxiciclina si han
no 20 indicazioni in Italia e 18 negli Stati
Uniti; una informazione per parte Sllgli ef
fetti collaterali; 5 informazioni sulle contro
indicazioni in Italia e lO (il doppio!) negli
lJSA; 5 avvertenze in Italia e addirittura 25
negli Stati Uniti. Per la rifampicina questo è
il quadro: 6 indicazioni in Italia e 2 negli
USA; zero effetti collaterali in Italia, 1 negli
Stati Uniti; 6 controindicazioni in Italia e 5
negli Stati Uniti, ma solo 4 avvertenze in
Italia contro le 31 degli Stati Uniti. Per la in
dometacina 3 indicazioni in Italia e 4 negli
Stati Uniti; un effetto collaterale in Italia e 5
negli USA; 4 controindicazioni in Italia e 10
negli Stati Uniti; 20 avvertenze da noi e ben
54 in America.

In sostanza, per un gruppo di Il importan
ti specialità medicinali si hanno questi dati
circa le informazioni fornite nei foglietti il
lustrativi:

per le indicazioni terapeutiche 117 in
Italia e 71 in USA;

per gli effetti collaterali 22 in Italia e 42
in USA (più del doppio);

per le controindicazioni 34 in Italia e 133
in USA (cioè 4 volte tanto);

per le avvertenze 34 in Italia e 388 negli
Stati Uniti.

Non parliamo poi dei falsi che si commet
tono nell'informazione delle indicazioni e del
le ,proprietà terapeutiche senza senso, misti
ficanti e inaccettabili, che potrei facilmente
documentare.

Sono elementi che devono essere presi in
attenta considerazione dal Governo e in mo
do l)articolare dal Ministro della sanità pro
prio nel momento in cui ci accingiarno a va-

l rare Je nuove norme sulla produzione e sul-

Si tocca, qui, un aspetto molto importan
te e d_elicato perchè, una volta ottenuta l'au
torizzazione, tutta l'attività di informazione
scientifica del medico Ce meglio sarebbe par
lare di attività promozionale) si baserà su
questi dati. Su questi dati si faranno centi
naia di pubblicazioni che il medico non avrà
il tempo di scegliere, di selezionare e di leg
gere; su qllesta base si compileranno anche
i foglietti iLlustrativi i quali, questi sì, per la
loro estrenìa praticità, saranno letti e utiliz
zati sia dal medico che dal paziente. Questi
biglietti che accompag11ano ogni specialità
rappresentano l'unica fOllte ufficiale di infor
mazione sul farmaco.

Già oggi, il loro contenuto è sottoposto
per legge al controllo dell'autorità sanitaria
al momento della registrazione del farma
co e in teoria d_ovrebbero contenere notizie
sufficienti e adeguate per permettere una gui
da sicura all'uso corretto del farmaco. Que
ste notizie riguardano la denominazione ge
nerica e i diversi componenti attivi, se in as
sociazione; la descrizione delle caratteristi
che fisico-chimiche essenziali dei campo,nenti
attivi e gli eventuali eccipienti usati; il mec
canismo d'azione e i dati di farmaco-cinetica
(assorbimento, distribuzione ed eliminazio
ne) rilevanti ai fini terapeutici; le indicazioni
principali e la specificazione dei motivi fon
damelìtali che giustificano l'immissione sul
mercato del nuovo prodotto; le controindica
zioni, poste in opportuna evidenza; le avver
tenze, cioè le precauzioni da mettere in atto
per limitare i pericoli e i possibili danni deri
vanti dal trattamellto Ci lnedici ci ricordano,
giustamente, che, per esempio, sono partico
larmente irr..portanti le avvertenze da adotta
re nell'uso del farmaco in situazioni parti
colari, conle la pri111.a infanzia, la gravidan- I

za, l'allattamento, le insufficienze renali, le
n1alattie epatic11e, avvertenze che devono ri
guardare anche le possibili interazioni con
altri medicamenti); i foglietti illustrativi,
che devono riguardare le reazioni indeside
rate, segnalando quelle lpiù importanti e più
frequenti; il dosaggio e le vie di sommini
strazione e la sua durata in rap,porto alle
varie indicazioni di età, il tempo di sommi
nistrazione in rapporto ai pasti e le even
tllall avvertenze sulla stabilità del farmaco
e particolari modalità di conservazione.
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l'immissione in commercio dei medicinali re
cependo le direttive comunitarie con una leg
ge che, lo ripeto, per vari aspetti importanti 
ne rimanda la definizione e l'applicazione al
l'Esecutivo e agli organi tecnici, come l'Isti
tuto superiore di sanità, di cui il Governo 
dispone. 

Molti e importanti sono gli aspetti che ven
gono affrontati da questa legge: dalla defi
nizione dei farmaco alle norme per la fab
bricazione, dalla adeguatezza dei locali alla 
continua presenza della direzione tecnica, 
dai controlli nelle varie fasi della produzione 
alla precisazione dei protocolli analitici, far
macologici e clinici per l'autorizzazione al
l'immissione in commercio, dall'importazio
ne agli strumenti per l'accertamento dei re
quisiti dei farmaci e per la revisione delle 
autorizzazioni all'immissione in commercio. 
Non è una legge perfetta. Essa non affronta 
altri aspetti fondamentali della politica del 
farmaco, come quello della ricerca e della 
brevettabilità che, specialmente dopo la nota 
sentenza della Corte costituzionale, non po
trà essere ulteriormente eluso, ma dovrà es
sere invece adeguatamente ed equamente 
risolto. 

Ma questo disegno di legge n. 964 è comun
que, secondo noi comunisti, positivo special
mente dopo i miglioramenti portati dalle 
Commissioni riunite industria e sanità. La 
sua efficacia dipenderà soprattutto dalla vo
lontà politica del Governo e in modo par
ticolare del Ministero della sanità, che de
vono porsi con maggiore impegno, con mag
giore continuità e con maggiore rigore il 
problema del « che fare », problema che si 
pone conclusivamente anche Albano Del Fa-
vero nel suo recente e interessantissimo li
bro « Il problema dei farmaci » con la mo
destia, che apprezziamo e condividiamo, di 
chi si rende conto che, come egli scrive 
testualmente: « Un esame del dibattito poli
tico culturale in atto nel nostro paese sui 
problemi della sanità, pur rivelando una ana
lisi sufficientemente attenta delle disfunzio
ni e dei rimedi necessari nel campo della tu
tela della sanità, evidenzia una carenza di ti
po propositivo nel settore specifico dei far
maci, pur così importante per ragioni di or
dine economico e sociale », 

Pare a me, però, che il quadro degli in
terventi necessari, grazie ai numerosi dibat
titi che anche qui, specialmente nella Com
missione sanità, si sono svolti negli ultimi 
tempi, sia abbastanza bene delineato alme
no su 6 elementi. 

1) Si tratta, in primo luogo, di ripristi
nare l'efficacia terapeutica del farmaco eli
minando tutti i medicamenti inefficaci e ir
razionali, come postula l'attuazione della 
riforma sanitaria. Occorre quindi una ra
dicale revisione dei criteri con i quali si 
consente la immissione e la permanenza 
in commercio di farmaci e, quindi, l'adozione 
di un prontuario nazionale non solo « revi
sionato » ma costruito ex novo e gestito se-
condo criteri scientificamente corretti, qua
li ci sembra che siano quelli adottati dai re
centi prontuari terapeutici ospedalieri re
gionali. 

2) Occorre, in secondo luogo, sviluppare 
la ricerca scientifica e stimolarla a qualifi
carsi sempre di più come richiede la dispo
nibilità di farmaci razionali ed efficaci. L'in
dustria, per sua spontanea volontà, come 
abbiamo detto prima, non muterà la logica 
seguita finora nel settore, a meno che non 
vi sia in qualche modo costretta. Ed ecco 
quindi l'importanza della legge e della sua 
applicazione. Non autorizzare la registrazio
ne di un medicinale e la sua immissione in 
commercio sarà un mezzo efficace per ot
tenere un impegno maggiore e più qualifi
cante. 

3) Occorrerà, come dicevo prima, risolve
re adeguatamente il problema della brevet
tabilità, affermando con chiarezza, però, che 
deve essere salvaguardata la possibilità del
lo Stato, per giustificati motivi, di rompere il 
diritto di privativa e che si devono concre
tizzare una conoscenza e un controllo pre
cisi e rigorosi dei costi di produzione e com
mercializzazione per evitare il rischio dei 
profitti illeciti. L'introduzione del brevetto, 
insomma, non deve risolversi a danno dei 
consumatori. 

4) L'informazione deve essere corretta, 
qualificata scientificamente e aggiornata. 
L'attività promozionale deve essere abolita, 
aboliti gli incentivi. L'articolo 45 del dise
gno di legge n. 964 vieta « qualsiasi forma 
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di commercio dei campioni medicinali ». For
se sarebbe meglio abbandonare gli indugi 
e proibire subiio anche l'invio dei cam
pioni gratuiti ai medici, perchè questo in
vio, per dire le cose come stanno, costitui
sce soltanto una costosa forma di promozio
ne di cui non ci dovrebbe essere assoluta
mente bisogno dato che, non essendo il far
maco un bene di consumo qualsiasi, non ha 
bisogno di un sostentamento artificioso ma 
solo di una informazione corretta. 

5) Bisogna che i medici, come hanno dimo
strato di poter fare con la proposta della 
FIMM per la revisione del prontuario far
maceutico, si sentano parte sempre più atti
va per riportare il farmaco allo scopo che 
gli compete e che è quello di curare, rispet
to al quale gli altri scopi, come quello del 
profitto industriale, devono necessariamen
te passare in seconda linea. 

6) Bisogna, infine, promuovere, come il 
servizio sanitario nazionale si propone, la 
educazione sanitaria della popolazione e. in 
questo quadro, l'educazione del paziente al
l'uso del farmaco che deve essere smitizzato 
e del quale, in ogni caso, non si deve abusare. 

In definitiva tutto quello che siamo an
dati dicendo richiede, come giustamente con
clude l'approfondito studio di Del Favero, 
« una scelta politica precisa che utilizzi gli 
strumenti legislativi attuali e quelli futuri 
nel modo migliore, esigendo dall'apparato 
di controllo pubblico l'attuazione di quel
l'opera di vigilanza a cui ha da tempo ri
nunciato e l'assunzione dei compiti, in pre^ 
cedenza mai assolti, di stimolo e di promo
zione culturale. Questo nuovo ruolo dell'au
torità sanitaria (Ministero, Istituto superio
re di sanità, regioni) è essenziale perchè gli 
interventi proposti si possano attuare in tem
pi e con modalità ragionevoli e il problema 
dei farmaci possa così trovare una soluzio
ne soddisfacente ». 

P I T T E L L A . L'approvazione del di
segno di legge n. 964 rappresenta il corona
mento di un lavoro intenso e approfondito 
svolto sia nelle Commissioni che in Sotto
commissione. In quella sede, non solo abbia
mo dibattuto ampiamente i problemi ineren
ti alla politica generale dei farmaci, ma ab-

1° RESOCONTO STEN. (27 luglio 1978) 

biamo anche apportato — tutte le forze po-
j litiche lo hanno fatto— alcune modifiche 
j (proposte sia dal relatore che da tutti noi) 
I che appaiono soddisfacenti per creare non 
j una legge perfetta ma una premessa indi

spensabile per perseguire una politica del 
farmaco che realmente tenda alla tutela del
la salute pubblica. 

In considerazione delle cose che abbiamo 
già detto in altre sedi, e che pertanto non 

, ripeto ora, il Gruppo socialista darà voto fa-
; vorevole a questo disegno di legge. 

j R A M P A . La volontà politica mani-
! festata da altri Gruppi trova il Gruppo de-

mocristiano perfettamente concorde: ciò è 
confermato, oltre che dalle posizioni prece
dentemente assunte, ogniqualvolta sono stati 
trattati problemi analoghi (in sede di Com-

, missione sanità e anche alla Camera), anche 
dal fatto che sulle tesi esposte di volta in 

, volta (attraverso il confronto serrato, ma 
j sempre aperto e leale, sugli aspetti più pro-
! blematici della questione che stiamo ora 
\ risolvendo definitivamente) il nostro con-
1 senso è stato unanime, così come lo è stato 
; quello di tutte le forze politiche, anche quan-
! do le posizioni di partenza potevano sembra

re lontane. 
! Desidero a questo punto rivolgere un vivo 
j ringraziamento al collega Del Nero, capo-
! gruppo democristiano in seno alla Commis-
! sione sanità e relatore attento, impegnato e 
j intelligente. 
ì Senza entrare nel merito dei problemi, 
i che avremo modo di affrontare in altra se

de (in particolare quando affronteremo il 
problema della politica del farmaco nel più 
vasto quadro della riforma sanitaria), cre
do sia bene sottolineare la rilevanza di que-

; sta legge, non soltanto perchè essa riordina 
tutto quello che si può riordinare al momen
to in un campo che non è certo stato fino 
ad oggi stimolato o controllato rispetto alle 
finalità che la politica del farmaco dovreb-

i be proporsi e che sono prioritariamente la 
j garanzia della salute del cittadino e della 
! comunità, ma anche perchè ci riporta a quel 
ì livello europeo dal quale ci siamo progres-
I sivamente allontanati, ma che è necessario, 
! viste anche le nuove scadenze, avere sempre 
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più presente come qualificante punto di ri
ferimento. 

Circa la brevettabilità dei farmaci (che 
è stata più volte richiamata in questa ed in 
altre sedi), ancora una volta (ma è certa
mente l'ultima) il Gruppo democristiano in
vita il Governo a presentare un disegno di 
legge alla ripresa autunnale dell'attività del 
Parlamento. Non lo dico come reiterazione 
rituale e formalistica di una richiesta già 
avanzata in passato; né è una richiesta ulti
mativa (poiché certo al « nostro » Governo 
non si dovrebbero rivolgere richieste ulti
mative), ma è una richiesta decisa e deter
minata per la quale chiediamo sollecite ed 
altrettanto conclusive risposte» 

V E C C H I A R E L L I , sottosegretario 
di Stato per la sanità. Mentre il disegno di 
legge si avvia al varo definitivo, desidero 
esprimere un ringraziamento sentito e vivis
simo ai Presidenti, ai membri delle due Com
missioni e particolarmente alla Sottocom
missione per la speditezza e costruttività con 
cui hanno lavorato per portarci alla defini
zione di un testo, degno di tale nome, che 
risponde alle direttive che volevamo perse
guire. Un ringraziamento al relatore, sena
tore Del Nero, che ha profuso tutto il suo 
impegno nella stesura della relazione. 

Abbiamo toccato un altro traguardo, e se 
nel passato si sono verificate carenze nei 
confronti della politica del farmaco, oggi con 
l'approvazione di queste direttive, con l'ap
provazione del ticket, con l'aver sfrondato 
il prontuario secondo la giustinianea proce
dura del troppo e del vano e, soprattutto, 
con l'approvazione in sede di riforma del
l'articolo specifico sui farmaci, possiamo 
dire che si sta dando vita ad una politica 
che dovrebbe portare al traguardo auspica
to dell'approvazione della brevettabilità del 
farmaco, traguardo per il quale il Governo 
rinnova il proprio impegno. Si capisce che 

l'approvazione delle leggi non basta se il 
Governo non si fa carico di una azione decisa 
che le faccia rispettare, e il Governo in que
sto senso dà assicurazione al Parlamento di 
rigore e garanzia affinchè il cittadino non 
abbia più da temere di trarre effetti danno
si dai farmaci. 

In questo senso, rinnovo il mio ringrazia
mento ed esprimo l'auspicio che i membri 
autorevoli delle Commissioni vogliano va
rare questo provvedimento perchè possa pas
sare al più presto all'esame dell'altro ramo 
del Parlamento. 

P R E S I D E N T E . Sono certo di in
terpretare i sentimenti anche del presiden
te Ossicini nel sottolineare che è stato com
piuto un egregio lavoro dai componenti delle 
due Commissioni, dalla Sottocommissione, 
dal relatore e dal Governo. Abbiamo attua
to una collaborazione esemplare. Ringrazio 
tutti per aver reso agevole il mio compito 
di presidente delle due Commissioni riuni
te. Naturalmente procederemo sulla strada 
intrapresa, passeremo ad esaminare il dise
gno di legge del senatore Pittelia con la cer
tezza che altri disegni di legge, e in parti
colare quello del Governo, verranno ad ag
giungersi; alla ripresa dei lavori, poi, d'ac
cordo con il senatore Ossicini convocheremo 
le due Comi'nissioni per mettere all'ordine 
del giorno il disegno di legge sulla brevetta
bilità dei medicinali. 

Poiché nessun altro domanda di parlare 
per dichiarazione di voto, metto ai voti il 
disegno di legge nel suo complesso nel testo 
emendato. 

È approvato. 

La seduta termina alle ore 12J0. 

SERVIZIO DELLE COMMISSIONI PARLAMENTARI 
Il Direttore: DOTT. GIOVANNI BERTOLINI 


