
l'úlShow

(1) Pubblrcato nel la Gazz.

(2) Emanalo dal I \4inìstero

D.M. 13 apri le 2007 " ' , .

Modali tà di indicazione del la data di scadenza in
caratteri  Brai l le sul le confezioni dei medicinal i .  Termine
di decorrehza del l 'obbl igo di r iportare ad inchiostro la
data di scadenza sul le confezioni di medicinal i  r ' ) .

Uff.  26 apri le 2007, n.96.

del la salute.

IL IV]INISTRO DELLA SALUTE

Vìsto il .lecreto /eglslativo 21 aprile 20A6, n. 219)

Visto i l  decretoregge 27 maqqta 2405, n.87, tecaîte
<DispostzioÍ)i urgenti per prezzo dei farmaci non rjmborsabjij
dal Servizio sanrtario nazionale nonchè in materia dr confezioni
di prodott i  farmaceutici  e di att ivi tà l ibero-professionale
intramurarìÀ>, convert i to ln legge, con modif icèzroni, dal la
legge 26 luqlio 2A05, n. 149;

Visto if decreúo mtnstenale 7 marzo 2006 con il quale è stato
costi tuito presso i l  14inistero del la salute uno specif ico gruppo di
lavoro, al f lne dj acquisire I ' intesa dl cui al l 'art .  1 guater del
sopra citato decretotegge 27 maqgto 2005, n. 87;

Visto il decreto mtntstenale 6 aprib 2A06 di integrazrone del
predetto grLrppo di lavoro;

hLtp/bd0l .lcggil iLa lia. i1/cgj biù/lulshow l t  ru/:016



Fulshow Pagina 2 di ó

Visto il decreto ministeflale 7 luglrc 2A06 con cui è stato
pforogato il tefmine assegnato al gruppo di lavoro per
conseguire i  r isultat i  del la propria att ivi tà;

Acquisita I ' intesa con lUnione i tal iana ciechi e con le
rappresentanze del l ' industr ia farmaceutica e dei farmacist i i

Considerata la necessità di fissare una data a decorrere dalla
quale imedicinal i  debbono oltemperare al l 'obbl igo di cui al la
le99e 27 dicembre 2006, n. 296, art. 1t camma 82A,

Decreta:

l .  1. I l  preSente decreto si applica ai nedicinali ad uso umano
venduti in farmacia. Fino all'eventuale estensìone ai punu
vendita previsfi dal ciecreto-legge 4 luglia 2006, n. 2231
convertíto, con modificazioni, dalla leqge 4 agosto 2A0q n.
248, le conîezioni dei medicinal i  venduti  ner predett i  punti
venditè sono prive del l ' indicazione del la data di scadenza jn
caratteri  brai l le e i l  farmacista responsabile in caso di r ichÌesta
è tenuto ad invitare ì l  cl iente a r ivolgergi in farmacia.

2, Anche le aziende farmaceutiche non iscri t te al le associazioni
di cui al l 'art .3, comma 1, possono accedere al meccanismo
discipl inato dal presente decreto. Nel caso in cui non accedano,
devono comunque assicurare lapposizione del mese e anno di
scadenza in carattere brai l le e in chiaro, nel r isoetto dei
requisìt ì  di cui ai punti  1.4, 1-5, 1.6, 1,7 del l 'al legato tecnico 4
al oresente decreto, su tutte le conl 'ezioni in cornmercio.

2. 1. Su r ichiesta del l 'assist i to, i l  farmacista, al l 'atto del la
dispensazione del medicinale, appone sul la confezione del lo
stesso let ichetta adesava recante la stampa, in carattere brai l le
ed in chiaro, dei mese e anno di scadenza corr ispondente ai
relat ivi  dati  r iportat i  sul la contezione.
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2. L'etichetta, che reca i l  mese e anno di
brail le e ìn chiaro, è fornita al farmacistè
ai successivi art icoli  ed è realizzata nel
tecnici indicati nell 'al legato tecnico A
presente decreto,
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Scadenza in cùratteri
con le modalità di cuì
rispetto dei requisit i

parte integrante del

3 1. Farmindustria, Assogenerici e Federchimica-Anrfa
individúaî,o congiuntamente i soggetti cu afîidare la
oroduzìone delle eticheLte di cui al oresente decreto e la loro
distr 'buzione a tutte le farmacie pubbliche e private aperte al
pubblico oresenti sul territorio nazronale.

2. La distr ibuzione delle etichette deve essere adegùata al
numero complessivo dei farmaci in commercio e idonea a
soddisfare con ountualità tutte le oossibìli rÌchieste.

4. 1. Le et ichette sono fornite al le farmacie ordinate per anno
e per mese di scadenza, jn modo chiaro. in Èpposrt i
raccogli tor i ,  di  sequito denom jnati  <etichettari>.

2. La prima fornitura ha ad oggetto le et ichette concernenti  i
pr jmi sei anni di scadenza dei medjcinal i  e awiene entro
centottènta giorni dal l 'entrata in vigore del presente decreto.

3. Le successive forniture assicurano I 'aooiornamento ùnnuale
dell 'etìchettario.

4. È sempre possibi le per r l  farmacista r ichiedere forniture
aggiuntive r ispetto a quel le programmate, qualora necessarie
per assìcurare il rispetto del presente decreto.
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5. 1. I costi derivanti dall 'applicazione del presente decreto,
riguardando aspetti  relal ivi al l 'et ichettatura dei prodott i ,  sono a
carico delle aziende farmaceutiche.

6. 1. In deroga agli art icoli  2, 3 e 4 del presente decreto, r l
Farmacista richìede alle azrende fornitr icr del medicinale
omeopahco, per í l  quale viene richiesta I 'apposizione delle
relative informazioni in carattere brail le, I ' invio, entro le
successive ventrquattro ore, della confezione del prodotto
apposìtamente inserita jn un plico sul quale viene apposto, in
caratteri brail le, i l  numero di lotto e la relativa data di
scadenza.

2. Qualora i l  pl ico esterno di cui al comma 1 riporti  in caratteri
brarl le anche la denominazlone del medìclnale seguìta daì
dosaggio e dalla forma farmaceutica, esso costituiscè
adempimento anche ai sensi dell'art. 75, comma 7, del decreto
leaislativa 24 aDrile 2A06, n. 219.

7. 1. La mancata consegna, senza giust i f icato motivo, al
cl ienle che ne faccia r ichiesta, da parte del Farmacista, di una
confezione conl'orme a quanto previsto dal presente decfeto
costi tuisce comportamento contrario al le norme di deontologia
professionale del farmacista, perseguibi le ín sede discipl inare ai
sensi del decreto del Presidente della Reoubblic.a 5 ao(ile 1950,
n.221-

8. 1. L'obbl igo, previsto dal l 'art.1, comrna 820, del la legge 27
dicembre 2006, n. 296 decorre dal 1o ottobre 2007, îerma
restando la possibi i i tà dr small imento dei lott i  prodott i
anteriormente a tale data,
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9. 1, I l  presente decreto entra In vigore i l  ventesimo giorno
successivo al la sua pubb icazione,

Allegato tecnico 4

1. CARATTERISTICHE DELLE ETICHETTE.

1.1 El ichette autoadesive/ in fogl i ,  in pol iproprlene trasparente
ucido con adesivo permanente trasparente app icate su
suDDorto in carta si iconata,

1.2 Dimensioni di ciascuna etichetta: 52x12.5 mm.

1.3 Le et icheLte sono real izzate con tecnica dr stampa
serjgrafrca essiccazione U,V,, su fondo bianco con densrtà per
trasparenza 0,25.

1.4 I l  testo in chiaro ha iseguenti  reqursit i :  caratteri  di
dimensioni comprese tra i4 e i  5 mm,, lettere maiuscole (font
Arial o Verdana), prive di Fi lett i  e chiarosclr i ,  e di colore rosso
Pantone 187, cornunque ben contrastante r ispetto al coiore di
fondo de la confezjone su cui l 'et ichetta deve essere apposLa.

1.5 Testo in chiaro: prime tre lettere del mese di scadenza
seguite dal le ult ime due cifre del l 'anno di scadenza,

1,6 I caratteri  brarl le utr lrzzati  nspetLano le dimensroni e i
requisit ì  previsl i  nel decreto del IYinislro del la sa ute 24 ot lobre
1997, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 10 novembre 1997, n.
262.

1,7 TesLo in Brai l le: rnese (espresso in lettere) e anno
( espresso In due cifre).

1,8 Su cascuna etichetta, la dala scntla in caratleri  brarle
deve rornspondere d quel ld f lponóla in chiaro.
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1.9 Ogni foglio, sfr idato lateralmente con quattro fori per
raccoglitore, contiene sessanta etichette.

2, CARATTERISTICHE DELL'ETICHETTARIO.

2.1 Ogni foglio contiene solo le etichette che nportano lo stesso
mese e anno di scadenza.

2.2 I fogli sono raggruppati in un raccoglitore, denominato
<etichettario>, diviso in sezioni annuali.

2.3 Oqni sezione contrene 12 fogli relativi a ciascun mese
dell 'anno di r i terimento.

2.4 Ogna Sezione dell 'et ichettario riporta l 'anno dr scadenza cui
sí r i feriscono le etichette in esso contenute,
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