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DEFINIZIONE DI MEDICINALE
(prima dell’entrata in vigore del
DLvo 219/06)

Ai fini del presente decreto e da intendersi come medicinale ogni
sostanza o composizione presentata come avente proprieta
curative o profilattiche delle malattie umane o animali, nonché
ogni sostanza o composizione da somministrare all'uomo o
all'animale allo scopo di stabilire una diagnosi medica o di
ripristinare, correggere o modificare funzioni organiche
dell’'uomo o dell’animale.

“UN OMVERSTADBGLISTUDIDN MELANO DLvo 29 maggio 1991, n.178 -

q." | RACOLTA' DX SCHNZE DEL FARMACO

DEFINIZIONE DI MEDICINALE

Ogni sostanza o composizione presentata come avente
proprieta curative o profilattiche delle malattie umane.

Ogni sostanza o composizione da somministrare all’'uomo
allo scopo di stabilire una diagnosi medica o di
ripristinare, correggere o modificare le funzioni
fisiologiche.

Direttiva 2001/83/CE

A57%  MIVERSITA DEGLISTUDIDE MILANO
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DEFINIZIONE DI MEDICINALE

* Ogni sostanza o associazione di sostanze presentata come avente
proprieta curative o profilattiche delle malattie umane; o

* ogni sostanza o associazione di sostanze che possa essere
utilizzata sulluomo o somministrata alll'uomo allo scopo di
ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche,
esercitando un’attivita farmacologica, immunologica o metabolica,
ovvero di stabilire una diagnosi medica.

Direttiva 2004/27/CE

57N UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO
\sn G/ ACOLTA DN SCHENZE DEL BAKMACO

DEFINIZIONE DI MEDICINALE

Direttiva 2001/83/CE
come modificata dalle direttive 2004/24/CE e 2004/27/CE

I Recepimento nazionale I

N

DECRETO LEGISLATIVO N. 219/06
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DEFINIZIONE DI MEDICINALE

* Ogni sostanza o associazione di sostanze presentata come avente
proprieta curative o profilattiche delle malattie umane;

* ogni sostanza o associazione di sostanze che possa essere
utilizzata sulluomo o somministrata alluomo allo scopo di
ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche,
esercitando un’attivita farmacologica, immunologica o metabolica,
ovvero di stabilire una diagnosi medica.

ART. 1, DLvo 219/06
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ELEMENTI DI UN PRODOTTO

SOSTANZIALI FORMALI
(oggettivi, intrinseci) (soggettivi, estrinseci)
* natura dei componenti; * Indicazioni, finalita
* composizione quali- d’impiego e proprieta
quantitativa; vantate nella presentazione
* via di somministrazione; (etichettatura, inserto
* attivita farmacologica e/o allegato e messaggio
terapeutica dimostrabile pubblicitario, quando
nelle condizioni d’uso. consentito).

P
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alimenti speciali

J-

T

prodotti erboristici

“—— Dbiocidi
» % UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO -
o b’ FACOLTA DI SCENZE DEL FARMACO

FINALITA D'USO CATEGORIA AMMINISTRATIVA

NUTRIZIONALE ALIMENTO

NUTRIZIONALE/ INTEGRAZIONE | ALIMENTO DESTINATO AD
NUTRIZIONALE UN’ALIMENTAZIONE PARTICOLARE

INTEGRAZIONE NUTRIZIONALE/ | INTEGRATORE ALIMENTARE
FISIOLOGICA

IGIENICA ESTETICA COSMETICO
DI MANTENIMENTO

DISINFETTANTE PREVENTIVA PMC - DM
CURATIVA

PREVENTIVA CURATIVA MEDICINALE
DIAGNOSTICA

SALUTARE

I UNIVERSIT A’ DBGLI STUDI DN MILANO
on by WACOLTA DI SCENZE DEL FARMACO
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Nella classificazione di un prodotto e fondamentale
la finalita d’uso:

stabilire una diagnosi, curare o
prevenire malattie umane o II‘ MEDICINALE
animali
ALIMENTO rispondere alle esigenze nutrizionali
PARTICOLARE -“ particolari di alcune specifiche categorie di
persone
Integrare e a ortare
cerare eapp o INTEGRATORE
all'organismo umano sali minerali, ||~
vitamine e sostanze aventi effetti ALIMENTARE
nutritivi o fisiologici
3% UNIVERSITA DEGLISTUDIDE MILANO
on K’ WACOLTA'DE SCENZE DEL FARMACO -
Nella classificazione di un prodotto e
. . Y ’ .
fondamentale la finalita d’uso:
diagnosticare, prevenire, controllare, curare,
attenuare o compensare malattie, ferite, DISPOSITIVO
handicap; studiare, sostituire o modificare il MEDICO
I'anatomia o un processo fisiologico,
intervenire sul concepimento
pulire, profumare, modificare I'aspetto,
deodorare, proteggere o mantenere in
buono stato le superfici esterne del
corpo, i denti e le mucose della bocca II‘ COSMETICO
a3 UNIVERSITA' DBGLI STUDI DI MILANO
o Ko/ ACOLTADE SCHINZE DL FARMACO -
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In caso di dubbio,

se un prodotto, tenuto conto dell’insieme delle
sue caratteristiche, puo rientrare
contemporaneamente nella definizione di
“medicinale” e nella definizione di un
prodotto disciplinato da un’altra normativa
comunitaria, si applicano le disposizioni dei
medicinali.

Art. 2, c. 2, DLvo n. 219/06

& UNIVERSIT A’ DBGLI STUCK [N MILANO
- ﬁ FACOLTA’ DI SCEINZE DEL FARMACO

ESEMPIO
VITAMINA C

]|

usoorale 0.5-1 g uso orale < 80 mg

Prima: uso orale 24-240 mg | uso topico

Ora: finoad 1g I,

MEDICINALE COMUNE

INTEGRATORE COSMETICO

ALIMENTARE

- UNIVERSIT A’ DBGLI STUDE D MILANO
o 4 FACOLTA’ DN BCENZE DEL FARMACD




ESEMPIO

Sodio ialuronato
(via intra-articolare)

1%

DISPOSITIVO MEDICO
(non soggetto a ricetta)

1,5%

DISPOSITIVO MEDICO

(non soggetto a ricetta)

somministrazione da parte di medici specialisti 1%

DISPOSITIVO MEDICO
(ricetta ripetibile)
vendita solo in farmacia

57N UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO
o ke FACOLTA DI SCHENZE DEL FARMACO

1%
MEDICINALE
(ricetta ripetibile)

ESEMPIO

Sodio ialuronato
(via intra-articolare)

.

1% DM /

Ricostituisce temporaneamente la
viscoelasticita del liquido sinoviale.
Apporta benefici clinici in tutti gli
stadi di artrosi delle articolazioni.

1,5% DM
Sostituto temporaneo del liquido sinoviale per
pazienti affetti da artropatia degenerativa o
meccanica, che causa una alterazione della
funzionalita del liquido sinoviale, senza sinovite
attiva.

'y UNIVERSIT A’ DBGLI STUDE D MILANO
o Ko/ ACOLTADE SCHINZE DL FARMACO

1% MED (RR)
Gonartrosi di lieve e media
gravita.

1% DM (RR)

Dolore e riduzione della mobilita
nelle alterazioni degenerative o
traumatiche dell’articolazione
del ginocchio e di altre
articolazioni sinoviali.

27/01/2017



ESTRATTO SECCO DI VALERIANA

-

uso orale 50 mg uso orale 250 mg

MEDICINALE ALIMENTARE

ESEMPIO

INTEGRATORE

} UNIVERSITA DBGLI STUDL DN MILANO
m FACOLTA DI SOENZE DEL FARMACO

Esempio

MEDICINALE

mxm:nmum

mul:lmmm

Valeriana estratto secco

INDICAZIONI D’USO

INTEGRATORE
ALIMENTARE

27/01/2017



MEDICINALE

} UNIVERSITA DBGLI STUDL DN MILANO
m FACOLTA DI SOENZE DEL FARMACO

INDICAZIONI D’USO

Esempio

Fermenti lattici

/

\ INTEGRATORE
ALIMENTARE

Nella classificazione di un prodotto sono

fondamentali
le finalita d’uso vantate

Disinfettante per uso esterno
Es. Ipoclorito di sodio

X

prevenzione |detergente, |disinfezione |disinfettante
infezioni, pelle sana dispositivi locale
pelle lesa medici
medicinale |cosmetico |dispositivo
medico

: UNIVERSIT A DBGLI STUDE DI MILANO
o FACOLTA DN BCEENZE DEL FARMACD
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PER GARANTIRE LA SALUTE PUBBLICA
VENGONO SEGUITE PROCEDURE
DIFFERENTI CHE TENGONO CONTO DEL
RISCHIO ATTRIBUITO ALL'USO DEL
PRODOTTO.

PRODUZIONE ? VENDITA

IMMISSIONE IN
COMMERCIO

57N UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO
\sn G/ ACOLTA DN SCHENZE DEL BAKMACO

COSMETICI :> Comunicazione al Min. Sal.
ALIMENTI :> Autorizzazione sanitaria (ASL)
ALIMENTI PARTICOLARI — Autorizzazione sanitaria
INTEGRATORI ALIMENTARI (Regioni)
PMC [ > Autorizzazione (Min. Sal.)
DM — e >
MEDICINALI : ~  Autorizzazione (AIFA)
[ > Autorizzazione sanitaria
(Regioni)
A5 UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO
ign K/ ACOLTA DN SCHENZS DEL BARMACO -

27/01/2017
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IMMISSIONE IN COMMERCIO

ALIMENTO Attivita solo repressiva
ALIMENTO PARTICOLARE Notifica al Min Sal
INTEGRATORE ALIMENTARE Notifica al Min Sal
COSMETICO Documentazione in azienda Notifica
online europea — portale CPNP
DM Ottenimento marchio CE
MEDICINALE Autorizzazione preventiva

Notifica al Min Sal

57N UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO
\sn G/ ACOLTA DN SCHENZE DEL BAKMACO

... e in assenza di opinioni condivise e di
normative chiare ed esplicite

A5 UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO
iw K ACOLTADE SCENZE DEL BARMACO
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... e la Magistratura da la netta

prevalenza agli aspetti formali...

57N UNIVERSITA DBGLISTUDIDE MILANO
\sn G/ ACOLTA DN SCHENZE DEL BAKMACO

13



