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OnNorevoLl SENATORI. — Nel corso degli ul-
timi mesi, vari episodi hanno evidenziato la
presenza, nella legislazione in materia far-
maceutica, di lacune in grado di arrecare
seri pericoli per la salute pubblica. Le moti-
vazioni di simili carenze sono da rintraccia-
re nel fatto che tutti i principali interventi
normativi di riforma del settore (che hanno
inciso sul preesistente assetto risalente alla
pregevole — ma almeno in parte inevitabil-
mente superata — «codificazione» del testo
unico delle leggi sanitarie del 1934) sono
stati occasionati dalla necessita di adeguare
'ordinamento nazionale alla disciplina ela-
borata in sede comunitaria. Da cio é deriva-
ta un’evoluzione piuttosto eterogenea della
nostra normativa, con una regolamentazio-
ne rigorosa e puntuale di tutti gli aspetti
che hanno trovato una specifica disciplina
nelle direttive CEE (si pensi, in particolare,
alle procedure per il rilascio delle autorizza-
zioni alla produzione e all'immissione in
commercio delle specialita medicinali, alle
norme sui protocolli chimico-farmaceutici,
tossico-farmacologici e clinici da presentare
a corredo delle domande di autorizzazione
alla immissione in commercio, a quelle
sull'etichettatura, sul regime di fornitura e
sulla pubblicitd dei medicinali) e un’insuffi-
ciente definizione, invece, dei profili che
non sono stati oggetto di adeguata armoniz-
zazione a livello europeo.

Gli aspetti che, alla luce delle piu recenti
esperienze, destano maggiori preoccupazio-
ni sono quelli inerenti all'uso sperimentale
dei farmaci non ancora autorizzati per il
commercio e quello dell'impiego dei medi-
cinali gia registrati per indicazioni o in con-
dizioni diverse da quelle previste nei prov-
vedimenti autorizzativi rilasciati dalla com-
petente autoritd sanitaria.

Per quanto riguarda l'inadeguatezza delle
norme sulla sperimentazione clinica, basti
pensare che, a livello di fonte normativa

primaria, lI'unica disposizione intorno a cui
ha ruotato, negli ultimi due decenni, l'inte-
ra prassi amministrativa era quella conte-
nuta nell'articolo 1, secondo comma, lettera
1), della legge 7 agosto 1973, n. 519, succes-
sivamente abrogato dall'articolo 5 del de-
creto legislativo 30 giugno 1993, n. 267, che
aveva affidato all'lstituto superiore di sanita
il compito di accertare la composizione e
I'innocuita dei farmaci «di nuova istituzio-
ne», prima della loro sperimentazione clini-
ca sull'uomo. Ancor piu dell’estrema strin-
gatezza della disposizione, merita di essere
segnalata la «debolezza» della stessa, in
guanto non assistita da una specifica previ-
sione sanzionatoria, a carattere penale o
amministrativo, in grado di costituire un ef-
ficace deterrente contro le violazioni della
norma e della sua disciplina di attuazione,
recata da un decreto ministeriale (decreto
del Ministro della sanita 28 luglio 1977,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 216 del
9 agosto 1977, rettificato con decreto mini-
steriale 25 agosto 1977, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n.238 del 1° settembre
1977 e successivamente modificato con de-
creto ministeriale pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 215 del 6 agosto 1983) interve-
nuto a stabilire la procedura inerente agli
accertamenti demandati all'lstituto superio-
re di sanita. Non puo, inoltre, trascurarsi di
ricordare che, in sede di ridefinizione nor-
mativa dei compiti del predetto Istituto, ai
sensi della legge 23 ottobre 1992, n. 421, la
disposizione in parola ¢ stata declassata da
legislativa a regolamentare (non ¢ stata in-
clusa, infatti nel decreto legislativo 30 giu-
gno 1993, n. 267, ma nel decreto del Presi-
dente della Repubblica 21 settembre 1994,
n. 754).

In presenza di una simile insufficienza
normativa, € inevitabile che, prima o poi,
I'esigenza di cercare comungue una risposta
ad urgenti istanze sanitarie e sociali potesse
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indurre anche qualificati ambienti scientifi-
ci a comportamenti discutibili, perche di-
retti a far prevalere la pur legittima speran-
za di una valida soluzione dei problemi sul-
la necessita di mantenere Il'attivita di ricer-
ca entro un quadro di controlli dell'autorita
sanitaria. Quanto verificatosi nei mesi scor-
si a proposito dell'impiego del prodotto
UK 101 o dell'introduzione del metodo
UROD di disintossicazione da oppiacei di-
mostra chiaramente la necessita di un ur-
gente intervento legislativo che tracci alme-
no le linee essenziali e i confini non valica-
bili di una disciplina della sperimentazione
clinica dei medicinali.

Ma anche sulla quotidiana pratica medica
e indispensabile una riflessione critica, con-
siderato che, alla luce dei piu recenti svilup-
pi della farmacologia, non appare piu difen-
dibile il principio secondo cui il medico &
assolutamente libero di scegliere «secondo
scienza e coscienza» il trattamento cui sot-
toporre il proprio paziente. In effetti, le
norme del regolamento sul servizio farma-
ceutico del 1938 che, implicitamente, con-
sentono al medico di prescrivere qualsiasi
sostanza medicinale non possono che susci-
tare perplessitd in un contesto normativo
che sottopone a sempre piu rigorose verifi-
che preventive la commercializzazione di
gualsiasi farmaco industriale; né puo dirsi
coerente e adeguato all’'esigenza di una effi-
cace tutela della salute un atteggiamento
che da un lato impedisca a un'azienda far-
maceutica di commercializzare un medici-
nale con un’indicazione terapeutica per la
quale non sussistano sufficienti evidenze
documentali e dall'altro tolleri che il pro-
dotto sia di fatto prescritto dal medico pro-
prio per quell'indicazione scientificamente
non comprovata.

Il decreto-legge allegato intende costituire
un’idonea risposta alle esigenze ora eviden-
ziate, mediante l'introduzione di una serie
coordinata di disposizioni afferenti ai profi-
li della sperimentazione dei medicinali e
della loro utilizzazione al di fuori delle con-
dizioni previste dalle autorizzazioni mini-
steriali per I'immissione in commercio.

Il primo dei 14 articoli di cui si compone
il decreto apporta modifiche ai commi 4, 5

e 6 dell'articolo 25 del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178, e successive modifica-
zioni, che disciplinano l'ipotesi della prepa-
razione, da parte di un'impresa autorizzata
alla produzione farmaceutica, di un deter-
minato medicinale su specifica richiesta del
medico, che si impegna ad utilizzare il pro-
dotto sotto la propria responsabilita.

Sebbene il numero e la tipologia dei pro-
dotti regolarmente in commercio come spe-
cialitd medicinali consentano oggi di copri-
re una vastissima area di esigenze terapeu-
tiche, permane la necessitd di prevedere
una norma che renda possibile, in casi par-
ticolari, il ricorso ad una preparazione ad
hoc, allestita in uno stabilimento farmaceu-
tico (non risultando a tal fine sempre suffi-
cientemente attrezzato il laboratorio di cui
dispone il farmacista) e pienamente rispon-
dente, secondo il giudizio del medico cu-
rante, alle necessita di un ben individuato
paziente. Senonche i commi 4, 5 e 6 dell'ar-
ticolo 25 oggi in vigore disciplinano questa
fattispecie con modalita che lasciano margi-
ni a possibilita di abuso; di qui l'esigenza
della modifica normativa prevista dall'arti-
colo 1 del decreto-legge, diretta essenzial-
mente a:

1) chiarire che la preparazione del medi-
cinale deve avvenire «di volta in volta» (e
quindi non su larga scala) su richiesta del
medico;

2) imporre la «personalizzazione» della
prescrizione, mediante I'obbligo di indica-
zione sulla stessa del nome, cognome e in-
dirizzo del paziente, nonché delle esigenze
particolari che giustificano il ricorso alla
preparazione estemporanea; in caso di tem-
poranea non conoscenza dei dati relativi al
paziente, € previsto che il medico ne indichi
il motivo nella prescrizione e conservi co-
mungue i dati predetti, una volta acquisiti;

3) esigere che il medico ottenga il con-
senso informato del paziente e, qualora il
trattamento venga praticato in ospedale o
in altro presidio sanitario, anche privato,
informi il direttore sanitario o, in mancan-
za di questo, il responsabile sanitario;

4) disciplinare piu dettagliatamente la
«comunicazione» che lI'impresa farmaceuti-
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ca é tenuta ad inviare al Ministero della sa-
nita, mediante la specificazione del termine
(tre giorni) entro cui deve avvenire l'adem-
pimento e la previsione dell'obbligo di alle-
gare copia della prescrizione medica e di
indicare nella comunicazione sia il prezzo
praticato, sia le modalita eseguite per la
preparazione e il controllo del medicinale;

5) prevedere espressamente — a conferma
e rafforzamento della disposizione di carat-
tere generale contenuta nel comma 8 dello
stesso articolo 25 del decreto legislativo 29
maggio 1991, n. 178 - che, qualora in base
ai dati comunicati si ravvisino rischi
nell’'uso del prodotto o incongruita nel prez-
zo praticato, il Ministro della sanita possa
vietare o sottoporre a limiti e condizioni
l'ulteriore preparazione ed impiego del me-
dicinale;

6) aggiornare e integrare la disciplina
sanzionatoria del comma 6 dell'articolo 25,
prevedendo la possibilita che il Ministro
della sanita disponga la chiusura dello sta-
bilimento di produzione per un periodo da
uno a sei mesi, in caso di ripetuta violazio-
ne delle disposizioni del comma 5 (mentre
per la prima violazione viene mantenuta la
previsione della sanzione amministrativa
pecuniaria, sia pure triplicata nell’entita),
nonché I'assoggettamento del medico che
violi le disposizioni del comma 4 al proce-
dimento disciplinare previsto dal decreto le-
gislativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, e successive modifi-
cazioni.

L'articolo 2 affronta il delicato problema
di come la liberta di prescrizione del medi-
co debba intendersi limitata dalle condizio-
ni d'impiego di un medicinale approvate dai
competenti organi  ministeriali. Dopo
I'enunciazione di principio, contenuta nel
comma 1, secondo la quale, nel prescrivere
un medicinale prodotto industrialmente, «il
medico deve attenersi alle indicazioni tera-
peutiche, alle vie e alle modalita di sommi-
nistrazione  previste  nell’autorizzazione
all'immissione in commercio rilasciata dal
Ministro della sanita», vengono specificate,
al comma 2, le deroghe ammesse a tale di-
sposto: la possibilita d'impiego, in singoli

casi, sotto la responsabilita del medico, di
un medicinale prodotto industrialmente per
un’indicazione o una via di somministrazio-
ne o0 una modalita di somministrazione o di
utilizzazione diversa da quella autorizzata,
e subordinata al verificarsi di tre condizio-
ni: 1) che il medico stesso ritenga che il pa-
ziente non possa essere utilmente trattato
con medicinali gia autorizzati per quella in-
dicazione terapeutica o per quella via 0 mo-
dalita di somministrazione; 2) che tale im-
piego sia consolidato e conforme a li-
nee-guida o lavori pubblicati su giornali
scientifici accreditati in campo internazio-
nale; 3) che il medico ottenga il consenso
informato del paziente. E, inoltre, previsto
I'obbligo, per lo stesso medico, di annotare
sulla cartella clinica o su apposita scheda,
che é tenuto a conservare per cinque anni,
le ragioni del ricorso alla facolta derogato-
ria prevista dal comma in esame.

Il comma 3 dello stesso articolo 2 stabili-
sce che, per il trattamento di determinate
patologie, & consentito impiegare, anche in
associazione, medicinali autorizzati per il
commercio con diverse indicazioni terapeu-
tiche, o diversa via 0 modalita di sommini-
strazione, quando tale impiego sia suggerito
da competenti istituzioni o organi scientifi-
ci nazionali e sia riconosciuto come idoneo
con decreto del Ministro della sanita.

L'articolo 3 indica, con un elenco tassati-
vo, le ipotesi in cui € ammesso I'impiego di
un medicinale industriale di cui non & auto-
rizzata I'immissione in commercio. Ognuna
delle tre ipotesi previste ¢ dettagliatamente
disciplinata nei successivi articoli 4, 5 e 6.

La prima fattispecie (articolo 4) riguarda
I'impiego di medicinali esteri di cui non é
autorizzato il commercio sul territorio na-
zionale. Gia l'articolo 25, comma 7, del de-
creto legislativo n. 178 del 1991 (richiamato
dall’'articolo 3, lettera a) del decreto-legge)
prevede la possibilita di ingresso nel territo-
rio nazionale, senza obbligo di autorizza-
zione, di quantitativi di medicinali (non
rientranti fra gli stupefacenti) destinati a un
trattamento terapeutico non superiore a
trenta giorni, che vengano personalmente
portati dal viaggiatore o che vengano spedi-
ti su richiesta del medico curante, secondo
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modalita da stabilirsi con decreto del Mini-
stro della sanita. L’articolo 4 precisa, ora,
che questa seconda ipotesi € ammessa sol-
tanto quando non esista valida alternativa
terapeutica e sempreché il medico ottenga
il consenso informato del paziente. E previ-
sto, altresi, che il medico specifichi le parti-
colari esigenze che giustificano il ricorso al
medicinale non autorizzato e informi, entro
tre giorni, il Ministero della sanita o, qualo-
ra il trattamento avvenga in ospedale o in
altra struttura di ricovero e cura, anche pri-
vata, il direttore sanitario, il quale infor-
mera, a sua volta, il Ministero, ove lo riten-
ga opportuno in relazione alle caratteristi-
che del prodotto o alla reiterazione del suo
impiego.

La seconda fattispecie di impiego di un
medicinale di cui non é autorizzato il com-
mercio riguarda la sperimentazione clinica,
disciplinata dall’articolo 5. Nell'intento di
colmare le lacune presenti nella normativa
in vigore, tale articolo sottopone espressa-
mente ad autorizzazione sanitaria la speri-
mentazione clinica dei medicinali. Il com-
ma 2 affida, poi, a uno specifico regolamen-
to ministeriale, da emanarsi ai sensi dell’ar-
ticolo 17 della legge 23 agosto 1988, n. 400,
il compito di stabilire in base a quali criteri
un medicinale possa essere considerato «di
nuova istituzione» e di individuare le fasi
della sperimentazione per le quali occorre
autorizzazione, nonche le modalita e le pro-
cedure da seguire ai fini del rilascio dell'au-
torizzazione stessa. Infine, per evitare che il
previsto regime autorizzatorio possa deter-
minare ingiustificati intralci alla sperimen-
tazione, con una penalizzazione della ricer-
ca effettuata in Italia rispetto a quella di al-
tri Paesi, la lettera d) dello stesso comma 2
consente al regolamento ministeriale di pre-
vedere, in determinate ipotesi, che il silen-
zio dellAmministrazione equivalga al rila-
scio della formale autorizzazione.

L'articolo 6, che sottopone a specifiche
prescrizioni e condizioni I'impiego, su pa-
zienti diversi da quelli reclutati per gli studi
sperimentali, di medicinali ancora in corso
di sperimentazione clinica, intende armo-
nizzare l'esigenza sanitaria di escludere
dall'uso generalizzato farmaci per i quali

non e ancora intervenuta la necessaria au-
torizzazione all'immissione in commercio
con quella, fortemente sentita a livello so-
ciale, di non negare a pazienti in gravissime
condizioni la speranza di trarre giovamento
da un medicinale per il quale sono disponi-
bili sufficienti dati sperimentali.

L'impiego previsto da tale articolo e
espressamente limitato ai casi in cui non
esista valida alternativa terapeutica e il trat-
tamento riguardi patologie gravi o malattie
rare o condizioni di malattia che pongono il
paziente in pericolo di vita; occorre, inoltre,
che per quella stessa indicazione terapeuti-
ca siano almeno in corso studi clinici di fa-
se terza (ma in casi particolari, soprattutto
quando si tratti di intervenire su pazienti in
pericolo di vita, & condizione sufficiente che
siano gia conclusi gli studi di fase seconda)
e che i dati disponibili sulle predette speri-
mentazioni indichino ragionevoli elementi
di presunzione di efficacia, unitamente a
una buona tollerabilitd del farmaco. L'im-
piego stesso, inoltre, puo aver corso soltan-
to previa specifica autorizzazione ministe-
riale, da rilasciare, nel termine di trenta
giorni, su motivata e documentata doman-
da dell'impresa farmaceutica interessata.
Per evitare qualsiasi possibilita di intenti
speculativi, il comma 5 dell'articolo in esa-
me dispone che il medicinale venga fornito
gratuitamente dall'impresa autorizzata al
medico che ne ha fatto richiesta e si & con-
testualmente assunto la responsabilita del
trattamento. Anche in questo caso € previ-
sto, inoltre, che il medico ottenga il consen-
so informato del paziente, trattandosi pur
sempre dell'uso di un medicinale per il qua-
le non e ancora possibile un definitivo giu-
dizio da parte delle competenti autorita sa-
nitarie. Ad ulteriore garanzia della salute
pubblica, l'ultimo comma dell'articolo 6
consente, infine, al Ministro della sanita di
sospendere o vietare l'ulteriore impiego del
prodotto, qualora vengano accertati abusi o
irregolarita o sussistano altre ragioni di
opportunita.

L’articolo 7 affronta uno specifico profilo
della complessa problematica della speri-
mentazione clinica dei medicinali, preve-
dendo che il Ministro della sanita possa far-
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si promotore, per esigenze di particolare ri-
levanza scientifica, medica e sociale, di spe-
rimentazioni cliniche o altri studi su medi-
cinali che hanno gia ottenuto l'autorizzazio-
ne all'immissione in commercio o che han-
Nno una composizione corrispondente a me-
dicinali in possesso di detta autorizzazione.
Tale disposizione intende soddisfare I'esi-
genza, sempre piu avvertita anche a livello
scientifico, di dotare l'autoritd sanitaria di
uno specifico strumento che le consenta di
svolgere anche un ruolo propositivo e non
solo di mero controllo delle iniziative da al-
tri intraprese in materia di sperimentazio-
ne. L'urgenza di colmare anche in questo
settore l'attuale lacuna normativa € dimo-
strata dal fatto che, lasciando alle imprese
farmaceutiche ogni determinazione in ordi-
ne all'avvio di nuovi studi sperimentali, da
un lato si rende concreto il rischio di vede-
re trascurati sbocchi terapeutici di alto inte-
resse scientifico e sanitario, ma di non im-
mediata remunerativita sotto il profilo in-
dustriale, e dall'altro s'impedisce al Servizio
sanitario nazionale di acquisire mirati ele-
menti di valutazione comparativa dei far-
maci in commercio, ai fini delle delicate de-
cisioni relative ai contenuti dell'assistenza
farmaceutica.

Il comma 2 dell’'articolo 7 chiarisce che le
modalita da osservarsi in questo tipo di
sperimentazione devono essere stabilite con
apposito provvedimento del Ministro della
sanita, previa intesa con l'impresa farma-
ceutica interessata. Il successivo comma 3
dispone in ordine alla copertura delle mag-
giori spese derivanti, per I'erario, dall'attua-
zione delle norme contenute nei due prece-
denti commi, elevando, a tal fine, da lire tre
milioni a lire sei milioni I'importo della «ta-
riffa» che le imprese farmaceutiche sono te-
nute a corrispondere al Ministero della sa-
nita per I'esame delle domande di autoriz-
zazione alla sponsorizzazione di convegni,
nelle ipotesi disciplinate dall'articolo 12,
comma 7, del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 541. L'ultima parte dello stesso
comma 3, inoltre, conferma le altre «tarif-
fe» determinate con decreto del Ministro
della sanita in attuazione dell'articolo 5,
comma 12, della legge 29 dicembre 1990,

n. 407, per prestazioni rese a richiesta ed
utilita dei soggetti interessati. Questa speci-
fica previsione si rende necessaria per eli-
minare i rischi connessi al persistente con-
tenzioso sui decreti ministeriali 14 febbraio
1991 e 19 luglio 1993, con cui fu data ese-
cuzione alla ricordata norma della legge 29
dicembre 1990, n. 407. Al testo di quest'ulti-
ma, infine, viene apportata una modifica
dal comma 4, per renderne il contenuto
coerente con la destinazione di parte dei
proventi delle «tariffe» alle attivita di speri-
mentazione clinica promosse dal Ministero
della sanita.

L'articolo 8 contiene ulteriori disposizioni
sulla sperimentazione clinica. Il comma 1,
confermando, sostanzialmente, quanto a
piu limitati fini gia previsto dal decreto del
Ministro della sanita 27 aprile 1992, pubbli-
cato nel Supplemento ordinario alla Gazzet-
ta Ufficiale n. 139 del 15 giugno 1992, nel
contesto dei requisiti documentali delle do-
mande di autorizzazione all'immissione in
commercio di specialitd medicinali, stabili-
sce che le sperimentazioni cliniche possono
essere effettuate soltanto nelle cliniche uni-
versitarie, negli istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, negli ospedali e in al-
tre strutture, anche ambulatoriali, a tal fine
ritenute idonee dal Ministero della sanita. |
commi 2, 3 e 4 dello stesso articolo dettano
specifiche disposizioni sulle spese connesse
alle sperimentazioni: il comma 2 pone a ca-
rico delle imprese farmaceutiche interessate
tutte le spese aggiuntive che la struttura sa-
nitaria deve affrontare per effetto della spe-
rimentazione, unitamente a quelle per l'ido-
nea copertura assicurativa dei pazienti e dei
volontari sani, e precisa che tali spese devo-
no essere individuate nell'accordo stipulato
fra Iimpresa farmaceutica e i responsabili
della struttura sanitaria; il comma 3 esclude
la diretta contrattazione con gli interessati
per la fissazione di eventuali compensi al
personale sanitario che partecipa all'attivita
di sperimentazione e affida a regolamenti
ministeriali il compito di specificare le mo-
dalitad di attribuzione dei compensi medesi-
mi; il comma 4 definisce la delicata que-
stione del trattamento economico dei volon-
tari sani, chiarendo - al fine di contrastare
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qualsiasi possibilita di intenti speculativi —
che a tali soggetti spettano soltanto il rim-
borso delle spese sostenute e la compensa-
zione dei mancati guadagni.

Gli ultimi due commi dell’articolo 8 con-
tengono disposizioni dirette ad evitare che
le universita e gli istituti di ricovero e cura
a carattere scientifico — le une e gli altri
istituzionalmente tenuti ad effettuare ricer-
ca, anche in campo farmacologico — addos-
sino oneri non previsti dalla vigente norma-
tiva ai pazienti coinvolti nelle sperimenta-
zioni cliniche (comma 5) e che si effettuino
sperimentazioni cliniche senza specifica co-
pertura finanziaria.

Il successivo articolo 9 intende evitare
che la possibilita, tuttora riconosciuta alla
classe medica, di fare effettuare dal farma-
cista preparazioni estemporanee di medici-
nali adeguate alle particolari esigenze di un
determinato paziente possa degenerare in
fenomeni altamente rischiosi per la salute
pubblica. L'esperienza dimostra, infatti, co-
me si affermino con sempre maggiore fre-
guenza delle vere e proprie «mode terapeu-
tiche», alimentate dai mezzi di comunica-
zione di massa, che esaltano le pretese vir-
tu, quasi mai scientificamente comprovate,
di una determinata sostanza o combinazio-
ne di sostanze.

Per impedire il ricorso a sostanze medici-
nali non sufficientemente note, l'articolo in
esame stabilisce che nelle preparazioni ma-
gistrali possono essere inclusi soltanto prin-
cipi attivi descritti nelle farmacopee dei
Paesi dell'lUnione europea o contenuti in
medicinali industriali di cui e autorizzato il
commercio negli stessi Paesi. Al fine, peral-
tro, di evitare che tale limitazione impedi-
sca anche l'uso di principi attivi tuttora va-
lidi dal punto di vista terapeutico, il comma
2 consente espressamente l'utilizzazione di
sostanze gia contenute in specialita medici-
nali la cui autorizzazione all'immissione in
commercio sia stata revocata o non confer-
mata per motivi diversi da quelli attinenti
al rischio d'impiego del principio attivo (co-
me, ad esempio, per il sopravvenuto disin-
teresse, da parte dell'impresa farmaceutica,
alla commercializzazione del prodotto).

Particolari formalita per la compilazione
della ricetta sono previste dal comma 3, che
impone al medico anche di acquisire il con-
senso del paziente al trattamento, mentre il
successivo comma 4 prevede che le ricette,
in originale o in copia, siano periodicamen-
te trasmesse al Ministero della sanita, per il
tramite dellunita sanitaria locale o
dell'azienda ospedaliera, per le opportune
verifiche dirette ad evidenziare eventuali
comportamenti prescrittivi anomali. Per
evitare inutili appesantimenti burocratici, il
comma 5 precisa che le disposizioni dei
commi 3 e 4 non si applicano quando il
medicinale é prescritto per indicazioni tera-
peutiche corrispondenti a quelle dei medici-
nali industriali autorizzati a base dello stes-
so principio attivo.

L’articolo 10 demanda al Ministro della
sanita di stabilire, con decreto, le moda-
lita per l'acquisizione, nei casi previsti,
del consenso informato del paziente o,
quando indispensabile, di un suo familia-
re. Considerata la molteplicita ed eteroge-
neita delle fattispecie in cui viene fatto ri-
ferimento al consenso informato, € appar-
S0 opportuno non cristallizzare in un’'uni-
ca disposizione di livello legislativo la di-
sciplina delle modalita da seguire per tale
adempimento.

Con l'articolo 11 s'intende colmare un'ul-
teriore grave lacuna normativa in un settore
che, pur apparendo «periferico» rispetto a
quello dell'impiego dei medicinali al quale
si riferiscono i precedenti articoli, presenta
una grande rilevanza dal punto di vista sa-
nitario: quello della raccolta ed utilizzazio-
ne dei materiali biologici. Il comma 1 vieta
la raccolta e la cessione, per il successivo
impiego a fini produttivi, di placenta, urine
e altri materiali biologici, al di fuori dei ca-
si e delle condizioni che dovranno essere
stabiliti con regolamento ministeriale. 1l di-
vieto, che avra decorrenza dall’entrata in vi-
gore del predetto regolamento, mira ad im-
pedire che i materiali biologici siano ogget-
to di commerci anomali e incontrollati, con
pericoli sia dal punto di vista igienico, sia
per lI'idoneita delle produzioni ai quali i ma-
teriali stessi vengono destinati. Il comma 2
dello stesso articolo chiarisce che nulla &



Atti parlamentari

-9 -

Senato della Repubblica — 613

X1

LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

innovato per quanto attiene alla disciplina
relativa al sangue e ai suoi componenti e
derivati, mentre il comma 3 consente al Mi-
nistro della sanita di stabilire, con decreto,
di concerto con il Ministro dell’'universita e
della ricerca scientifica e tecnologica, anche
le condizioni per la raccolta e la cessione a
fini di ricerca degli stessi materiali biologici
di cui al comma 1.

Le sanzioni per la violazione delle varie
disposizioni contenute negli articoli 2 e se-
guenti del decreto-legge sono specificate
nell’articolo 12. Per le fattispecie piu gravi
(attivita svolte in carenza delle autorizzazio-
ni previste dall'articolo 5, comma 1, e
dall'articolo 6) viene stabilita I'irrogazione

di una sanzione penale (arresto fino a sei
mesi). Per le altre ipotesi di violazione delle
disposizioni del decreto, vengono general-
mente previste sanzioni amministrative di
tipo pecuniario di entitd adeguata alla rile-
vanza dell'interesse pubblico da tutelare.
Per la violazione, da parte del medico, di
una delle disposizioni degli articoli 2, 4, 8,
commi 2 e 3, e 9, e previsto, invece, I'obbli-
go di instaurazione del procedimento disci-
plinare.

L'articolo 13 reca una disposizione transi-
toria diretta a confermare le autorizzazioni
alla sperimentazione clinica rilasciate ante-
riormente alla data di entrata in vigore del
decreto-legge.
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RELAZIONE TECNICA

L'unica disposizione del decreto-legge che comporta maggiori oneri
a carico del bilancio dello Stato € quella dell'articolo 7, comma 1, secon-
do la quale per esigenze di particolare rilevanza scientifica, medica e so-
ciale, il Ministero della sanita puo promuovere sperimentazioni cliniche
o altri studi su un medicinale per il quale é stata gia rilasciata I'autoriz-
zazione all'immissione in commercio 0 avente una composizione sostan-
zialmente corrispondente a quella di un medicinale che ha ottenuto det-
ta autorizzazione.

Il comma 3 dell'articolo 7 stabilisce che per la copertura degli oneri
relativi alle sperimentazioni cliniche promosse dal Ministero della sanita
la tariffa prevista dall'articolo 12, comma 7, del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 541 (che deve essere corrisposta alle imprese farmaceu-
tiche che chiedono al Ministero della sanita l'autorizzazione a organiz-
zare o sponsorizzare all’'estero, o per importi superiori a 50 milioni di li-
re, congressi attinenti all'impiego di medicinali), ¢ elevata da lire 3 mi-
lioni a lire 6 milioni.

Considerato che il gettito annuo derivante dall'applicazione della ri-
cordata disposizione del decreto legislativo n. 541 del 1992 &, media-
mente, pari a 4 miliardi e mezzo di lire, a tale entita dovrebbe ammon-
tare (a seguito del raddoppio della tariffa) la somma che sara annual-
mente disponibile per le sperimentazioni cliniche promosse dal Ministe-
ro della sanita, ritenendosi improbabile che per effetto dell'aumento del-
la tariffa si registri una significativa flessione delle domande di autoriz-
zazione alla sponsorizzazione di congressi.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

1. E convertito in legge il decreto-legge 27
maggio 1996, n. 291, recante disposizioni
urgenti in materia di sperimentazione e uti-
lizzazione dei medicinali.

2. Restano validi gli atti ed i provvedi-
menti adottati e sono fatti salvi gli effetti
prodottisi ed i rapporti giuridici sorti sulla
base del decreto-legge 25 marzo 1996,
n. 161.
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Decreto-legge 25 marzo 1996, n. 161, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 122 del 27 maggio 1996.

Disposizioni urgenti in materia di sperimentazione e utilizzazione
dei medicinali

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione;

Ritenuta la straordinaria necessita ed urgenza di emanare disposi-
zioni in materia di sperimentazione e utilizzazione di medicinali;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riu-
nione del 24 maggio 1996;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri e del Mini-
stro della sanita, di concerto con il Ministro di grazia e giustizia;

EMANA

il seguente decreto-legge:

Articolo 1.
(Modifica dell'articolo 25 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178)

1. 1 commi 4, 5 e 6 dell’articolo 25 del decreto legislativo 29 maggio
1991, n. 178, sono sostituiti dai seguenti:

«4. Parimenti le disposizioni sull'autorizzazione alla immissione in
commercio non si applicano ai medicinali di volta in volta preparati da
imprese autorizzate alla produzione farmaceutica su prescrizione del
medico, il quale si impegna a utilizzare i prodotti sotto la sua diretta e
personale responsabilita a tutti gli effetti di legge. 1l medico deve specifi-
care nella prescrizione il nome, il cognome e l'indirizzo del paziente,
nonche le esigenze particolari che giustificano il ricorso alla preparazio-
ne estemporanea; qualora non sia in grado di specificare i dati relativi
al paziente, deve indicarne il motivo nella prescrizione e conservare co-
mungue i dati predetti, una volta acquisiti. Prima del trattamento il me-
dico deve, inoltre, ottenere il consenso informato del paziente e, qualora
il trattamento venga praticato in ospedale o in altro presidio sanitario,
anche privato, informare il direttore sanitario, o, in mancanza di questo,
il responsabile sanitario.

5. Nell'ipotesi disciplinata dal comma 4, I'impresa farmaceutica é te-
nuta a comunicare entro tre giorni al Ministero della sanita le prepara-
zioni effettuate su prescrizione del medico, allegando copia della pre-
scrizione stessa e indicando il prezzo praticato e le modalita eseguite
per la preparazione e il controllo. E fatto divieto al produttore di solleci-
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tare in qualunque modo, anche attraverso informazione scientifica sulle
caratteristiche dei medicinali, le richieste del medico. Qualora in base ai
dati comunicati ai sensi del presente comma si ravvisino rischi nell’'uso
del prodotto o incongruita nel prezzo praticato, il Ministro della sanita
vieta o sottopone a limiti e condizioni l'ulteriore preparazione e I'impie-
go del medicinale.

6. In caso di violazione delle disposizioni del comma 4, il medico é
assoggettato a procedimento disciplinare ai sensi del decreto legislativo
del Capo provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233. Salvo che il
fatto costituisca reato, in caso di violazione delle disposizioni del com-
ma 5 il produttore & assoggettato alla sanzione amministrativa pecunia-
ria del pagamento della somma da lire trenta milioni a lire centottanta
milioni; qualora la violazione si ripeta il Ministro della sanita pud ordi-
nare la chiusura dello stabilimento per un periodo di tempo da uno a
sei mesi.».

Articolo 2.
(Osservanza delle indicazioni terapeutiche autorizzate)

1. Nel prescrivere un medicinale prodotto industrialmente, il medi-
co deve attenersi alle indicazioni terapeutiche, alle vie e alle modalita di
somministrazione previste nell’autorizzazione all'immissione in com-
mercio rilasciata dal Ministero della sanita.

2. In deroga al disposto del comma 1, in singoli casi il medico puo,
sotto la sua diretta responsabilita, impiegare un medicinale prodotto in-
dustrialmente per un’indicazione o una via di somministrazione o una
modalita di somministrazione o di utilizzazione diversa da quella auto-
rizzata, qualora il medico stesso ritenga che il paziente non possa essere
utilmente trattato con medicinali gia autorizzati per quella indicazione
terapeutica o per quella via o modalita di somministrazione e purcheé ta-
le impiego sia consolidato e conforme a linee-guida o lavori pubblicati
su giornali scientifici accreditati in campo internazionale. Il medico de-
ve ottenere il consenso informato del paziente e annotare sulla cartella
clinica o su apposita scheda, che e tenuto a conservare per cinque anni,
le ragioni del ricorso alla facoltd prevista dal presente comma.

3. Per il trattamento di determinate patologie & consentito impiega-
re, anche in associazione, medicinali autorizzati per il commercio con
diverse indicazioni terapeutiche, o diversa via o modalita di sommini-
strazione, quando tale impiego sia suggerito da istituzioni o organi
scientifici nazionali specificamente competenti e sia, conseguentemente,
riconosciuto come idoneo con decreto del Ministro della sanita.

Articolo 3.

(Impiego di un medicinale di cui non & autorizzato il commercio)

1. L'impiego di un medicinale industriale di cui non é autorizzata

I'immissione in commercio &€ consentito esclusivamente:

a) su singoli pazienti, nelle ipotesi disciplinate dall'articolo 25,
comma 7, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, nel rispetto
delle condizioni specificate nell'articolo 4 del presente decreto;
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b) nel corso di sperimentazioni cliniche effettuate in conformita
delle disposizioni previste nell'articolo 5;

¢) in pazienti diversi da quelli reclutati ai fini della sperimentazio-
ne clinica, conformemente a quanto previsto dall'articolo 6.

Articolo 4.

(Impiego di medicinali esteri, di cui non é autorizzato il commercio sul
territorio nazionale)

1. Un medicinale posto regolarmente in vendita in Paesi esteri ma
del quale non sia autorizzata I'immissione in commercio sul territorio
nazionale, pud essere impiegato, sotto la diretta responsabilita del medi-
co, su singoli pazienti, quando non esista valida alternativa terapeutica.
Il medico deve specificare, con le modalita da stabilirsi ai sensi dell'arti-
colo 25, comma 7, lettera b), del decreto legislativo 29 maggio 1991,
n. 178, le particolari esigenze che giustificano il ricorso al medicinale
non autorizzato ed ottenere il consenso informato del paziente. Il medi-
co che prescrive la terapia deve, entro tre giorni, informare il Ministero
della sanita del trattamento praticato, tranne che nell'ipotesi che esso
avvenga in ospedale o in altra analoga struttura di ricovero e cura, an-
che privata; in questo caso, il medico deve informare il direttore sanita-
rio, che, qualora lo ritenga opportuno in relazione alle caratteristiche
del prodotto o alla reiterazione del suo impiego, informa a sua volta il
Ministero della sanita.

2. Resta ferma la possibilita, per il paziente, di utilizzare il medici-
nale regolarmente introdotto sul territorio nazionale ai sensi dell'artico-
lo 25, comma 7, lettera a), del decreto legislativo 29 maggio 1991,
n. 178.

Articolo 5.

(Autorizzazione alla sperimentazione clinica)

1. Nessun medicinale pud essere sottoposto a sperimentazione clini-
ca senza autorizzazione sanitaria.

2. Con decreto del Ministro della sanita, da emanarsi ai sensi
dell’articolo 17 della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono stabiliti:

a) i criteri per individuare i medicinali di nuova istituzione;

b) le fasi della sperimentazione clinica che richiedono autorizza-
zione, ai sensi del comma 1;

c) le modalita per il rilascio delle autorizzazioni e le relative
procedure;

d) se del caso, le ipotesi in cui il silenzio del’Amministrazione co-
stituisce «autorizzazione» ai sensi del presente decreto.
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Articolo 6.

(Uso terapeutico di un medicinale sottoposto a sperimentazione clinica)

1. In casi particolari, il Ministro della sanita pud autorizzare, su ri-
chiesta dell'impresa interessata, I'uso al di fuori della sperimentazione
clinica di un medicinale prodotto in stabilimento farmaceutico, sottopo-
sto a sperimentazione clinica sul territorio italiano, ai sensi dell’articolo
5, o in Paese estero, privo dell'autorizzazione di cui all’articolo 8 del de-
creto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, destinato, quando non esista
valida alternativa terapeutica, al trattamento di patologie gravi, o di ma-
lattie rare o di condizioni di malattia che pongono il paziente in perico-
lo di vita.

2. L'autorizzazione all'uso del medicinale di cui al comma 1 puo es-
sere rilasciata soltanto qualora ricorrano le condizioni seguenti:

a) il medicinale sia gia oggetto, nella medesima specifica indica-
zione terapeutica, di studi clinici sperimentali, in corso o conclusi, di fa-
se terza o, in casi particolari, soprattutto quando si tratti di condizioni
di malattia che pongono il paziente in pericolo di vita, di studi clinici
gia conclusi di fase seconda;

b) i dati disponibili sulle sperimentazioni di cui alla lettera a) in-
dicano ragionevoli elementi di presunzione di efficacia unitamente a
buona tollerabilita.

3. La domanda diretta ad ottenere l'autorizzazione all’'uso del medi-
cinale nelle ipotesi disciplinate nei commi 1 e 2 deve specificare se I'im-
piego riguarda un nuovo medicinale o, invece, una nuova indicazione
terapeutica 0 una nuova modalitda di somministrazione o utilizzazione
di un medicinale di cui é giad autorizzato il commercio. Alla domanda
devono essere allegate:

a) la motivazione della richiesta;
b) la documentazione relativa agli studi clinici gia effettuati e a
quelli in corso.

4. La domanda di cui al comma 3 & esaminata dal Ministero della
sanita che, entro trenta giorni dall'acquisizione degli atti, esprime parere
sulla domanda stessa e sulla durata dell’'eventuale autorizzazione. L'au-
torizzazione del Ministro della sanita puo stabilire condizioni, limitazio-
ni o adempimenti per l'uso del medicinale.

5. Il medicinale & fornito gratuitamente dall'impresa autorizzata al
medico che, nel richiederlo, assume per iscritto la responsabilita del
trattamento. Il medico deve ottenere il consenso informato del pa-
Ziente.

6. Qualora l'utilizzazione avvenga al di fuori delle ipotesi indicate al
comma 1, ovvero non vengano rispettati gli adempimenti e le limitazio-
ni stabiliti nell'autorizzazione o qualora, comunque, lo ritenga opportu-
no per la tutela della salute pubblica, il Ministro della sanita pud so-
spendere o vietare l'ulteriore cessione ed impiego dei medicinali di cui
al presente articolo.
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Articolo 7.

(Sperimentazioni cliniche promosse dal Ministro della sanita)

1. Per esigenze di particolare rilevanza scientifica, medica e sociale,
il Ministro della sanita pud promuovere sperimentazioni cliniche o altri
studi su medicinali.

2. Con apposito provvedimento, previa intesa con I'impresa farma-
ceutica interessata, il Ministro della sanita disciplina le modalita che de-
vono essere osservate ai fini della sperimentazione.

3. Per le finalita di cui ai commi 1 e 2, la tariffa prevista dall'artico-
lo 12, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, ¢é ele-
vata da lire tre milioni a lire sei milioni. Restano confermate le altre ta-
riffe stabilite dal Ministro della sanita in attuazione dell’articolo 5, com-
ma 12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407.

4. All'articolo 5, comma 12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407,
sono aggiunte, in fine, le seguenti parole: «xnonché per le attivita di spe-
rimentazione clinica sui medicinali promosse dal Ministero della sa-
nita.».

Articolo 8.

(Ulteriori disposizioni sulla sperimentazione clinica)

1. Le sperimentazioni cliniche di medicinali possono essere effettua-
te soltanto:

a) nelle cliniche universitarie e negli istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico;

b) negli ospedali;

c) in altre strutture, anche ambulatoriali, a tal fine ritenute ido-
nee dal Ministero della sanita.

2. Sono a carico delle imprese farmaceutiche interessate alla speri-
mentazione del medicinale tutte le spese aggiuntive che la struttura sa-
nitaria deve affrontare per effetto della sperimentazione, nonché le spe-
se per l'idonea copertura assicurativa dei pazienti e dei volontari sani
che prendono parte allo studio clinico. Tali spese, comprese le quote di
ammortamento dei beni durevoli utilizzati per la sperimentazione, devo-
no essere individuate nell'accordo stipulato fra I'impresa farmaceutica e
i legali rappresentanti delle strutture sanitarie di cui al comma 1.

3. Eventuali compensi al personale sanitario che partecipa all'atti-
vita di sperimentazione non possono essere oggetto di diretta contratta-
zione con gli interessati. Le modalita di attribuzione sono disciplinate
con decreto dei Ministri competenti, di concerto con il Ministro del te-
soro, ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988,
n. 400. L'onere conseguente &€ comunque a carico delle imprese farma-
ceutiche.

4. |1 volontari sani che prendono parte alla sperimentazione hanno
diritto al rimborso delle spese sostenute e alla compensazione dei man-
cati guadagni.
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5. Le universita e gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifi-
co, istituzionalmente tenuti ad effettuare ricerca, anche in campo far-
macologico, non possono comunque prevedere, per i pazienti coinvolti
nelle sperimentazioni cliniche, oneri ulteriori rispetto a quelli eventual-
mente previsti per le ordinarie prestazioni assistenziali erogate dal Ser-
vizio sanitario nazionale.

6. | soggetti di cui al comma 1, in mancanza di accordi con imprese
farmaceutiche ai sensi del comma 2, possono effettuare sperimentazioni
cliniche di medicinali nei limiti di contributi, pubblici o privati, even-
tualmente ricevuti a tale scopo.

Articolo 9.

(Prescrizione di preparazioni magistrali)

1. Fatto salvo il disposto del comma 2, i medici possono prescrivere
preparazioni magistrali esclusivamente a base di principi attivi descritti
nelle farmacopee dei Paesi dell’'Unione europea o contenuti in medicina-
li prodotti industrialmente di cui & autorizzato il commercio in Italia o
in altro Paese dell’Unione europea.

2. E consentita la prescrizione di preparazioni magistrali a base di
principi attivi gia contenuti in specialita medicinali la cui autorizzazione
alllimmissione in commercio sia stata revocata o non confermata per
motivi non attinenti ai rischi di impiego del principio attivo.

3. Il medico deve specificare nella ricetta le esigenze eccezionali
che giustificano il ricorso alla prescrizione estemporanea e ottenere il
consenso del paziente al trattamento. Il nome, il cognome e l'indirizzo
del paziente, nonche il consenso ottenuto devono essere dichiarati sulla
ricetta.

4. Le ricette di cui al comma 3, in originale o in copia, sono tra-
smesse mensilmente dal farmacista all'unita sanitaria locale o all'azien-
da ospedaliera, che le inoltrano al Ministero della sanita per le opportu-
ne verifiche, anche ai fini dell'eventuale applicazione dell’articolo 25,
comma 8, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

5. Le disposizioni dei commi 3 e 4 non si applicano quando il me-
dicinale é prescritto per indicazioni terapeutiche corrispondenti a quelle
dei medicinali industriali autorizzati a base dello stesso principio
attivo.

Articolo 10.

(Modalita di acquisizione del consenso informato)

1. Con decreto del Ministro della sanita sono stabilite le modalita
con le quali & acquisito, nei singoli casi previsti dal presente decreto, il
consenso informato del paziente o, quando indispensabile, di un suo
familiare.
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Articolo 11.

(Limiti e modalita di raccolta e di cessione di materiali biologici
a fini produttivi e di ricerca)

1. Sono vietate la raccolta e la cessione, per il successivo impiego a
fini produttivi, di placenta, urine e altri materiali biologici, al di fuori
dei casi e delle condizioni stabiliti con decreto del Ministro della sanita,
da emanarsi, di concerto con il Ministro dell'universita e della ricerca
scientifica e tecnologica, entro centoventi giorni dalla data di entrata in
vigore del presente decreto, ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della leg-
ge 23 agosto 1988, n. 400. Il divieto ha decorrenza dalla data di entrata
in vigore del decreto ministeriale.

2. Le disposizioni del comma 1 non si applicano al sangue e ai suoi
componenti e derivati, per i quali resta confermata la disciplina
vigente.

3. Con decreto del Ministro della sanita, da emanarsi, di concerto
con il Ministro dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica, ai
sensi del citato articolo 17, comma 3, della legge n. 400 del 1988, posso-
no essere, altresi, stabilite le condizioni per la raccolta e cessione a fini
di ricerca dei materiali di cui al comma 1.

Articolo 12.

(Sanzioni)

1. 1l titolare o il legale rappresentante dellimpresa farmaceutica
che promuove o consente la sperimentazione clinica di un medicinale in
carenza dell'autorizzazione prevista dall’articolo 5, comma 1, e il medico
che la effettua sono puniti con l'arresto fino a sei mesi. La stessa pena si
applica al titolare o al legale rappresentante dell'impresa farmaceutica
che promuove o consente I'impiego al di fuori della sperimentazione cli-
nica di un medicinale in carenza dell’'autorizzazione prevista dall’artico-
lo 6.

2. 1l titolare o il legale rappresentante dell'impresa farmaceutica
che promuove o consente la sperimentazione clinica di un medicinale in
difformita dalle condizioni dell'autorizzazione prevista dall'articolo 5,
comma 1, o in violazione delle disposizioni dell’articolo 8 o che preten-
de o consente che l'uso terapeutico di un prodotto sottoposto a speri-
mentazione clinica venga effettuato nell'inosservanza delle condizioni,
limitazioni o adempimenti previsti dall'autorizzazione di cui all’articolo
6, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da lire trenta milioni a lire centottanta milioni. La stessa
sanzione si applica nei confronti del medico sperimentatore o utilizzato-
re del medicinale.

3. In caso di violazione delle disposizioni di cui ai commi 5
e 6 dell'articolo 8, i legali rappresentanti delle cliniche universitarie,
degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, degli ospedali
e delle altre strutture, anche ambulatoriali, ritenute idonee dal Ministero
della sanita, sono soggetti alla sanzione amministrativa pecuniaria
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del pagamento di una somma da lire venti milioni a lire centoventi
milioni.

4. La violazione di una delle disposizioni degli articoli 2, 4, 8, com-
mi 2 e 3, e 9 costituisce per il medico e per i legali rappresentanti delle
strutture sanitarie interessate che esercitano la professione medica vio-
lazione dei doveri professionali e deontologici, con conseguente obbligo
di instaurazione del procedimento disciplinare previsto dal decreto legi-
slativo del Capo provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233.

5. Chi accoglie o cede materiali biologici in difformita da quanto
previsto dall’articolo 11 & soggetto alla sanzione amministrativa pecu-
niaria del pagamento di una somma da lire dieci milioni a lire sessanta
milioni; chi acquista gli stessi materiali € soggetto alla sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria del pagamento di una somma da lire trenta milioni
a lire centottanta milioni.

Articolo 13.

(Disposizione transitoria)

1. Sono confermate le autorizzazioni alla sperimentazione clinica
rilasciate anteriormente alla data di entrata in vigore del presente
decreto.

Articolo 14.
(Entrata in vigore)
1. 1l presente decreto entra in vigore il giorno stesso della sua pub-

blicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara pre-
sentato alle Camere per la conversione in legge.

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

Dato a Roma, addi 27 maggio 1996.

SCALFARO
Probi — BiNnDI — FLIck

Visto, il Guardasigilli: Frick






