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DI SPCSI ZI O\l SULLE | NDI CAZI ONI DELLE CONDI ZI ONI DI CONSERVAZI ONE
NEGLI STAMPATI DI PRCDOTTI MEDI Cl NALI

72727

| L DI RETTORE GENERALE
DEL DI PARTI MENTO DELLA TUTELA DELLA SALUTE UVANA , DELLA SAN TA
PUBBLI CA VETERI NARI A E DEI RAPPORTI | NTERNAZI ONALI - DI REZI ONE
GENERALE DELLA VALUTAZI ONE DElI MEDI Cl NALI E DELLA FARVACOVI G LANZA

Visto il decreto legislativo 29 maggio 1991 , n. 178 , cone
nodi ficato ed integrato dal decreto |egislativo 18 febbraio 1997 ,
n. 44 , recante norne di recepinento delle direttive dell' Unione

Europea in materia di specialita" nedicinali , e, in particolare
, gli articoli 8 e 16 ;

Visto il decreto legislativo 30 dicenbre 1992 , n. 540 , e
successive nodifiche ed integrazioni e, in particolare , gli

articoli 2, 3 e 5 ;
Considerata |la |inea guida conmunitaria CPMP/ QAP/ 609/96 relativa
all a dichiarazione sulle condizioni di conservazione dei prodotti

medi cinali , discussa durante il Quality Wirking Party (QAP) del
Commttee for Proprietary Medicinal Products (CPMP) ed entrata in
piena operativita' dal luglio 1998 , la quale definisce
| naccettabile che |le condizioni di conservazione negli stanpati
dei prodotti nedicinali facciano riferinento a termni non
speci fici cone "tenperatura anbiente" o altre I ndi cazi oni
generi che ;

Considerata |la |inea guida conmunitaria CPMP/ QAP/ 556/ 96 relativa
all a conduzione di studi di stabilita' sul principio attivo e sul
prodotto finito , divenuta operativa nell'ottobre 1998 ;

Considerato , altresi' , |'aggiornanento (CPMP/ICH 2736/ 99 STEP
5) della linea guida relativa alla conduzione degli studi di
stabilita' , adottato dal CPMP nel novenbre 2000 ed operativo dal
gi ugno 2001 ;

Vi sto il decreto mnisteriale 6 luglio 1999 concernente

| " approvazione delle linee direttrici in materia di buona pratica
di distribuzione dei nedicinali per uso umano ;
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Vista la circolare mnisteriale 13 gennaio 2000 , n. 2 , recante
note esplicative del decreto mnisteriale 6 luglio 1999 , in
particolare informazioni sulla tenperatura di conservazi one dei
prodotti nedicinali ;

Ritenuto a tutela della salute pubblica di dover procedere a
nodi ficare gli stanpati dei nedicinali autorizzati all'inm ssione
I n commercio ;

DECRETA
ARTI COLO 1.

1. E fatto obbligo a tutte |le societa titolari di
autori zzazi oni all"immssione in comercio di nedicinali :
autorizzati con procedura nazionale , i cui stanpati riportino
condi zi oni di conservazi one che non si riferiscano a specifiche
tenperature o che riportino termni obsoleti , di adeguare gli

stanpati secondo quanto indicato nella |inea guida CPMP/ QAP/ 609/ 96
“Note for guidance on declaration of storage conditions for
medi ci nal products in the products particul ars”

2. Le nodifiche di cui al conma 1 devono essere apportate in
coerenza ed in conseguenza a studi di stabilita' condotti in
accordo alla Iinea guida CPMP/ QAP/ 556/ 96 "Note for guidance on
stability testing of existing active substances and related
finished products" , tenendo conto delle indicazioni riportate
nella 1CH QLAR "Stability testing guidelines : stability testing
of new drug substances and products" (CPMP/ I CH 2736/ 99 STEP 5)

3. Nel caso in cui non fossero disponibili dati aggiornati , le
ditte titolari di autorizzazioni all'immssione in comercio di
medi ci nal i sono tenute a dare imediato inizio a tali st udi di

stabilita' ed a tenere a disposizione dell'autorita' conpetente i
relativi dati sperinentali

4. Per le nodifiche agli stanpati di cui al conma 1 , deve
essere presentata al Mnistero della sanita' - Direzione generale
per |a valutazione dei nedicinali e |la farmacovigilanza - Ufficio
IV, entro il 31 dicenbre 2001 , una formal e domanda di vari azi one
di tipol - n. 23 (Canbianento delle condizioni di conservazi one)
, al sensi dell'art. 12-bis del decreto legislativo 29 nmaggi o 1991
, n. 178 , cosi' cone nodificato ed integrato dal decreto
| egi sl ativo 18 febbraio 1997 , n. 44 .

ARTI COLO 2.
Il  presente decreto entra in vigore il giorno successivo a

quello della sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale della
Repubblica italiana .

Roma , 28 giugno 2001 .

| L DI RETTORE GENERALE : MARTI NI
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Tukki i Diritti Riservati
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